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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8609-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000950-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000950-21-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb Company, representado en Argentina por
BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: IM026-024: Estudio de Fase 2, multicéntrico,
aleatorizado, a doble ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia 'y la seguridad de BM S-986256 en
participantes con lupus eritematoso sistémico activo, Protocolo original V del 17/03/2021 Producto en
investigacion: BMS-986256 (inhibidor de las respuestasde TLR7y TLRS) .

Que a ta efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion e Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para el
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 Préactica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 alafirma Bristol Myers Squibb Company representado en Argentina por BRISTOL
MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA. a redizar €l estudio
clinico denominado: IM026-024: Estudio de Fase 2, multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego, controlado con
placebo, para evaluar la eficaciay la seguridad de BM S-986256 en participantes con lupus eritematoso sistémico

activo, Protocolo V Original del 17/03/2021 Producto en investigacion: BM S-986256 (inhibidor de las respuestas
de TLR7y TLRS).

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  |Walter Javier Spindler

Nombre del centro Centro de I nvestigaciones Médicas Tucuméan
[Direccion del centro [Lavalle 506, Tucuman.
Teléfono/Fax 0381 4200180
Correo electronico wal spindler@yahoo.com.ar
Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica - FEFyM
[Direccion del CEI J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP) Buenos Aires, Argentina.

Formulario de Consentimiento Informado - Especifico Comité Independiente de

N° de version y fecha dellEtica para Ensayos en Farmacologia Clinica: V 1 (16/07/2021)
consentimiento

Consentimiento Informado para parejas embarazadas : V 1 ( 22/07/2021)




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad i\(l)tjarlnerdoosiSCantidad
concentracion yl . .. |Unidad |administrada Total de kit4Presentacion
- farmacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
kit de 34 dias (1 kit por
ciclo) conteniendo 2 placas
BMS-986256 0cé\psulas miligramodq30 336 1248 de blisters de 17 dias cada
Placebo .
una (cada una: 68 cpsulas
en blister)
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Test de embarazo en orina (Urine Pregnancy tests) 384
|Portaobjetos (SLIDE, SUPERFROST PLUS MICROSCOP) 384
Soporte/caja plastica Para Portaobjetos (Slide holder or storage box) 384
|Bolsos/cajas refrigerantes (Cooler bags/ Cryo boxes) 480
|Biohazard bags 480
Gelpacks (Gl refrigerante); 480
Envoltorios de auminio (Foil Pouch) 480




Pipetas (pipettes) 480
|Pafio/bol sa absorbente (absorbent pouch) 480
A positos adhesivos (band aids) 480
viales 480
Tubos 480
Agujas 480
|Porta agujas 480
camaras fotogréficas con sus accesorios 7
kits de laboratorio 1080

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais

sangre, plasma Argentina, Estados Unidos Chile Reino Unido Estados Unidos

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 bgo 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 deberan 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 |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA., quien conducira 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 €l
supuesto de haber transferido total o parciamente la realizacion de las funciones que le corresponden en tal
carécter.

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