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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1903-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000789-21-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000789-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA,
solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Protocolo 13Y-MC-JPCW: “eMonarcHER:
Estudio Fase Ill, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de abemaciclib mas terapia endocrina
adyuvante estdndar en participantes con cancer de mama de ato riesgo, con ganglio linfético positivo, HR+,
HER-2 + que completaron una terapia adyuvante dirigida a HER2”, Protocolo 13Y-MC-JPCW versién 08 de
diciembre de 2020 V 08/12/2020 del 08/12/2020 Carta compromiso procedimiento de entrenamiento y delegacion
paralarealizacion de procedimientos del estudio adomicilio Version 08-Feb-2021.

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 alafirmaELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA arealizar
el estudio clinico denominado: Protocolo 13Y-MC-JPCW: “eMonarcHER: Estudio Fase |11, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, de abemaciclib mas terapia endocrina adyuvante estandar en participantes con
cancer de mama de alto riesgo, con ganglio linfatico positivo, HR+, HER-2 + que completaron una terapia
adyuvante dirigida a HER2”, Protocolo 13Y-MC-JPCW version 08 de diciembre de 2020 V 08/12/2020 del
08/12/2020 Carta compromiso procedimiento de entrenamiento y delegacion para la redizacion de
procedimientos del estudio adomicilio Versién 08-Feb-2021.

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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del investigador Monica Lis Casalnuovo

Nombre del centro [Fundacion CENIT paralalnvestigacion en Neurociencias

IDireccion del centro Juncal 2222, PB y piso 1°

Teléfono/Fax 6009-1205

Correo electrénico ml casal nuovo@yahoo.com.ar

Nombre del CEI COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Direccion del CEI Paran4 755, piso 6, "A" y "B"




Consentimiento informado

FCI especifico parael estudio 13Y-MC-JPCW: V 12/01/2021 ( 12/01/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo,|Forma Cantidad {:I)E[Jarln erccl)ogs'cl?g?;; - d
Plo- . L - |Unidad administrada por . Ypresentacion
concentracion y presentacionffarmacéutica dosis por kits y/o
paciente  |envases
Cada cga cC
[frascos. Cad
Abemaciclib - . . |contiene 60 co
(LY 2835219)/Placebo Comprimidos miligramos 5500 cajas e 50m
Abemaciclib(L?
o placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IMaterial Impreso (Diarios de automonitoreo en papel, guias para e paciente/investigador
: : 5000
cuestionariog/escal as)
Tabletas electrénicas 54
Se utilizaran kits de Laboratorio para la recoleccion/ extraccion de muestras de Sangre, Plasma, Suero, 500
orina, tejido
Se utilizaran kits de micromuestreo para PK 280

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se rediza a silo efecto de la
investigacion que se autoriza en e 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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de MuestralDestino Origen  |Pais

Sangre, Plasma|COVANCE CENTRAL LABORATORY SERVICES 8211 SciCor Drive le<tados
Suero, orinafindianapolis, IN 46214 USA ; BioStorage (BioStroage Technologies 2910ArgentinaUni dos
tejido Fortune Circle West, Suite E Indianapolis, IN 46241)

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finades deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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 los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establecese la obligacion del patrocinador y del investigador de cumplir con la Carta
compromiso procedimiento de entrenamiento y delegacion para la realizacion de procedimientos del estudio a
domicilio Version 08-Feb-2021 a través de la cual se dispone que todo €l persona que realice procedimientos del
estudio en e domicilio de los pacientes estara entrenado, delegado y correctamente supervisado por €l o los
Investigador/es Principal/es de cada centro.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000789-21-1.
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