
Ministerio de Salud
S=datÚ4 de 'PotitieM,
R~e'J~

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 11327
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional""

I
BUENOSAIRES,14 DE OCTUBRE DE 20~6,-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000239-15-6, del Ri,9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EH Lilly Intera1mérica INC.

(Sucursal Argentina), solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico

denominado: "Un Estudio de Fase 2a randomizado, doble ciego, co~trolado con J

r
\

placebo para eva'luar la eficacia y seguridad de LY3337641 en sujetos adultos con ~-

artritis reumatoidea de moderada a severa: Estudio RAjuvenate" Protoc lo 18K-MC-

]PDA versión 20 de Junio de 2016 con Subestudio genético.

la drogapaís

I
I

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al

necesaria y materiales y enviar material biológico a EstadosUnidos

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el An"exo1 de la.

presente Disposición"

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se lleva á a cabo,

Iadjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Ministerio de Salud
S~de'P~,
iIi:~e'7_

A.N.MAT.
Que el informe del Departamento de Farmacología, INAME, (obrante en_

el adjunto del 30/12/2015 02:11:40 P.M. - INFORME ACEPTACioN INAME
I ', (

DIRECCION.PDF), resulta favorable. I ¡
,
IQue el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de
I

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 05/09/201'6-INFORME

IACEPTACION DEM . PDF ), resulta favorable. I
Que en el referido informe la DERM hace saber que Argentina sólo se

realizará la PARTE B del estudio clínico que comenzará una vez que hay~ finalizado

la parte A y se encuentre disponible el análisis de los datos de seguridad de la Parte.

A.
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la .•

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N0

1'\90/92 Y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
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AN.MAT.

i

1
DISPONE: I

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Eli Lilly Interamérica INC. (sucurSa,iArgentina),

a realizar el estudio clínico denominado: "Un Estudio de 1 Fase 2a,
randornizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la: eficacia y

, r
, J'!

seguridad de LY3337641 en sujetos adultos con artritis reumatoidea de moderada a ~L

Isevera: Estudio RAjuvenate" Protocolo I8K-MC-JPDA versión 20 de Jun'io de 2016

con Subestudio genético, que se llevará a cabo en los centros y a cargo del

investigador que se detalla en el Anexo 1de la presente Disposición.

ARTICULO 2°,- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Fe específico

para el estudio I8K-MC-JPDA versión 24 de Agosto de 2016, (obrante en el adjunto

del 26/08/2016 10:34:45 A.M. - RESPUESTADEOBJECION.PDE),

ARTICULO3°,- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que e detallan

en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigacIón que se .•

I 'autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición N0 6677/10.

ARTICULO4°.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá ~ecabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterio) de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán rectuarse j,'.
bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el ,
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caber p'or dicho transporte.

Ministerio de Salud
S~ de'Pot<túM,
;Ii!~e1~

A.N.MAT.
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños q~e pudieran

\

I
ARTICULO 6°,- Notifíquese al interesado que los informes parC¡ale~ y finales

I
deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

I
Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y

conclusiones finales por parte de Josfuncionarios que serán d~signados al¡ta, efecto,- r
En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones p'>ertinentes t
que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición N° 6677/10. l 'i¡

ARTICULO 7°.- EstabJécese que en Argentina sólo se realizarálalapaPArtleTEB del

estudio clínico, que comenzará una vez que haya finalizado A y se

,

I
DISPOSICiÓN W 11327

encuentre disponible el análisis de los datos de seguridad.

ARTICULO 80._ Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0002-000239-15-6.

DISPOSICION NO
•t•,
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S~ de'P.tit¡C44,
;t¿~di.te 'l_

A.N.MAT.
ANEXO I

1.- PATROCINANTE:Eli Lilly Interamérica INC. (Sucursal Argentina).

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: Protocolo 18K-MC-lPDA: "Un Estudio e Fase 2a

randomizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la\ eficacia y

seguridad de LY3337641 en sujetos adultos con artritis reumatoidea de moderada a

severa' Estudio RAjuvenate" Protocolo 18K-MC-lPDA versión 20 de luJio de 2016

J
1
".

,,..... _-.- --------- --~-- -- ----

con Subestudio genético.

3,- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: U/a.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y ,
CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECÍFICOS:

InformaCión del investinador v del ce"ntro de investinación I
Nombre del investl ador Dr. Federico Javier Ariel I
Nombre del centro Clínica Adventista Beigrano - ASOCia1ión de

Adventistas del Séntimo Día
Dirección del centro Estomba 1710. CABA Aroentina ITeléfono/Fax 4014-1500
Correo electrónico fiarlel@vahoo.com
Nombre del CEI Comité de Etica en Investioación Clinica (CEI(;;\-
Dirección del CEI Larrea 1381 3eA CABA Aroentina

Información del investillador y.' del centro de investinación
Nombre del investiaador Dr. Rodolfo Ariel Pardo Hidaloo I
Nombre del centro CER San Juan, Centro Polivalente de ASisíencia e

Investiaación Clínica
Dirección del centro Laorida 532 (Este) San luan Aroentina ITeléfono/Fax I (0264\ 4211086/4229936
Correo electrónico Dardohida Igo@cersan;uan.com.ar
Nombre dei CEI Comité de Etica en Investiaación ClínicaTCEIG
Dirección del CEI larrea 1381 3°A CABA Aroentina

I - Informacióñ- del investieador v del centro de investiaacióri I
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Flsher CllnlcaJ Servlces, Inc., Lllly Technology Center, Indlanapolls, Indiana 46221
Estados Unidos

Ministerio de Salud
S~ dePotttieM,
í<?~e'7_

A.N.M.A.T.
Nombre del Dra. Norma Beatriz Verzero

1investiaador
Nombre del centro Centro Médico de Nutrición v Diabetes CENl!JDIAB
Dirección del centro Av. Juan Bautista Alberdi 5275, PB, Ciudadi Autónoma

de Buenos Aires. (CP:C1440AAD)
Teléfono/Fax Tel:(5411)4682-0296- Fax: (5411) 4682-0095
Correo electrónico nverzero@vahoo.com.ar I
Nombre del CEI Comité de Etlca en Investioación Clínica (CE.1Cl
Dirección del CE! Larrea 1381 3 "A" C1117ABK C.A.B.A I

I
InfOlll1'Íaciór'!del irifest(aQ!)r v del centrol'ae investi,i'ac,on ..

~j~ ,
Nombre del Dr. Alberto Jorge Spindler Iinvestiaador
Nombre del centro Centro Médiéo Privado de ReumatoloQía I
Dirección del centro Lavalle 506, San Miguel de Tucumán, jTucumán,

Arqentina
Teléfono/Fax (0381 )4200180/4201257 I
Correo electrónico albertoispi nd ler200 3@vahoo.com.ar I
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiqación Clínica (CEI~f
Dirección del CEI Larrea 1381 3°A, CABA, Araentina I

5,- INGRESO DE MEDICACIÓN:

La medicación del estudio será manufacturada en:

I

1

La medicación será importada desde:
Fisher Clinical Services, Inc., 700 Nestle Way, Breinigsville, PA 18031, Estados
Unidos. I

Drogas Cantidad Forma Farmaceutica Ppio. Aetivo y
Concentración

LY3337641 3800 Comprimidos en blisters. Cada LY33376411 de 20y/o Placebo blíster contiene 36 comprimidos de mg o 5 cng y/o
LY3337641 de 20 mg o 5 mg y/o placebo, ,Dlacebo.

6,- INGRESO DE MATERIALES:

KITS DE LABORATORIO:

6.
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A.N.M.A.T.
Se utilizarán Kits de laboratorio para la extracción / recolección de muestras de
sangre, plasma, suero, orina y tejido.
Se importarán 600 kits.
Los kits se importarán desde:
Cavance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Orive, Indianapolis, IN 46214,
Estados Unidos

7.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

La exportación de las Muestras (s~ngre, plasma, suero,
hacia:
Cavance Central Laboratory Services, 8211. Scicor Drive,
Estados Unidos.-

Expediente NO 1-0047-0002-000239-15-6,

DISPOSICION NO

7.
onmot
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7

,,,
orina y tejidlo) se hará '

Indianapolis) IN 46214,

,

!
fI
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