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Disposicion
NUmero: DI-2021-7884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000958-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000958-21-5, del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca AB, representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio de fase 3 Multicéntrico,
Aleatorizado, Doble ciego, controlado con Placebo que evallia la eficacia y seguridad de Anifrolumab subcutaneo en
pacientes adultos con Lupus Eritematoso Sistémico, Protocolo D3465C00001 V 2.0 del 16/12/2020.

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar material bioldgico
al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional
correspondiente, € cua ha aprobado € protocolo, € modelo de consentimiento informado para € paciente, como asi
también la participacion del investigador principal y €l centro propuesto.

Que el 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 a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias ycomplementarias, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma AstraZeneca AB representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina SR.L.. a
realizar € estudio clinico denominado: Un estudio de fase 3 Multicéntrico, Aleatorizado, Doble ciego, controlado con
Placebo que evalla la eficacia y seguridad de Anifrolumab subcutaneo en pacientes adultos con Lupus Eritematoso
Sistémico, Protocolo D3465C00001V 2.0 del 16/12/2020 .

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por €l articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del investigador
principal y con el/los model os/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 Investigaciones Médicas Tucuman

Direccidn del centro Lavalle 506

Teléfono/Fax 0381-4200180

Correo €electronico wal spindler@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion del CEI Parana 755 — 6° A y B, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, (C1017AAP), Argentina
N° de version y fechadel Informacion parael paciente y consentimiento informado: V 1.0 ( 04/05/2021)

consentimiento
Formulario de informacion y consentimiento para investigacion genética opcional: V 1.0 (
10/02/2021)
Informacion parala pareja embarazada del paciente del estudio y formulario de
consentimiento informado: V 1.0 ( 10/02/2021)
ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:



INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Unidad Cantidad
concentraciony farmacéutica administrada por dosis por
presentacion dosis

Anifrolumab (MEDI- Solucion mg/ml 1 kit
546) 150 mg/ml o Inyectable
placebo

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle

Kits de entrenamiento

Celulares con cables y accesorios para normal funcionamiento

Mochilas refrigerantes

Geles refrigerantes

Fundas de Neopreno

Notebook con cablesy accesorios para normal funcionamiento

Numero total Cantidad Total Presentacion

dekitsy/o
envases
2652 Jeringa Prellenada - Kit que
contiene Jeringa Prellenada
€on accesorios
Importar

14

49

49

49

49

29

L &pices electrénicos con cablesy accesorios paranormal funcionamiento43

Adaptadores

Tarjetas de identificacién de pacientes

Posters para pacientes

Guias de estudio para pacientes

14

58

43

58



Folletos de | P para pacientes

Guia de consentimiento

Folletos

Cartas de bienvenida

Mini protocolos

Posters

Tarjetas

Tiras reactivas paraorinalisis

Envoltorio de plastico de burbujas

Pipetas

Pruebas de embarazo de orina

Hojalaminada

Kit Omnigene-Oral para coleccién microbial

Vaso de coleccion de orina

Recipiente para el descarte de agujas

Botellas con Tabletas de Acido Bérico, 100 unidades por botella

Etiquetas

Kits de laboratorio

578

58

43

14

43

288

870

1080

1626

336

24

168

870

560

828

1229

1098



El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo 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.

ARTICULO 4°.- Autorizase € envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  Pais

Suero, Sangre Entera, CCLS Indianapolis Labcorp Drug Development CENTRAL ArgentinaEstados

Orina, ARN PAXgene LABORATORY SERVICESL.P. 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Unidos

Plasma 46214-2985 USA

Suero PPD Attn: LiMagjor Pittman 2246 Dabney Road Richmond, VA 23230 ArgentinaEstados
USA Phone: +1 804.977.8459 Unidos

Suero, Sangre Plasma, Biobank Gothenburg Attn: Ida Gidl6f AstraZeneca R&D Gothenburg ~ ArgentinaSuecia
Orina Pepparedsleden 1 S-431 83 Molnda

A los fines establecidos en e presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en €l articulo precedente deberan efectuarse bajo €l 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 al 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 a efecto, para su
evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrario los
responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N°
6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en € punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma IQVIA RDS Argentina SR.L.., quien conducira € ensayo clinico en la Replblica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden a patrocinador
en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en
€l supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacidn de las funciones que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N°: 1-0047-0002-000958-21-5.
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