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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7243-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000639-20-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000639-20-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

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 el Ensayo Clinico denominado: CV019-010 - Estudio aleatorizado, a doble ciego, con
control de placebo, para evaluar la seguridad y la tolerabilidad de BMS-986259 en pacientes estabilizados
hospitalizados por insuficiencia cardiaca aguda descompensada, Protocolo Original V Original, carta aclaratoria
version 1 de fecha 12 de marzo de 2020 y carta al investigador DIL de fecha 2 de junio de 2020 del 21/01/2020
Producto en investigacion: BMS-986259 (FA-Relaxin) .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al 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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Farmacol ogia 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 alafirma Bristol Myers Squibb Company representado en Argentina por BRISTOL
MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA. a redizar € estudio
clinico denominado: CV019-010 - Estudio aleatorizado, a doble ciego, con control de placebo, para evaluar la
seguridad y la tolerabilidad de BM S-986259 en pacientes estabilizados hospitalizados por insuficiencia cardiaca
aguda descompensada, Protocolo V Original, carta aclaratoria version 1 de fecha 12 de marzo de 2020 y carta a
investigador DIL de fecha 2 de junio de 2020 del 21/01/2020 Producto en investigacion: BMS-986259 (FA-
Relaxin).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l 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 |Lilia Beatriz Schiavi

Nombre del centro CLINICA PRIVADA DEL PRADO

IDireccion del centro IDEAN FUNES 1162

Teléfono/Fax 0351-4261971
Correo electrénico bschiavi@gmail.com
Nombre del CEI COMITE DE ETICA CIES CENTRO MEDICO COLON PRIVADO

Direccion del CEI AVENIDA COLON 1864 - CORDOBA




consentimiento

N° de version y fecha del

Formulario de consentimiento informado - Especifico Comité Independiente de ética
en investigacion en salud Centro Médico Col6n Privado : V 1 ( 02/04/2020)

Consentimiento

12/03/2020)

informado

para pargas embarazadas -
|Independiente de ética en investigacion en salud Centro Médico Colon Privado : V 1

Especifico Comité

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
[Principio activo) Cantidad E‘)‘t‘;“e;%gqcanti dad

concentracion yl' - |Unidad administrada [Tota de kitgPresentacion

- armacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
Solucion ara Vial de 5 mg/ml
IBMS-986259 | _, P miligramos 3 14 420 (en caas de 7
inyeccion .
viales)

BMS-986259 o ., _— Via de 1 mL (en
Placebo Solucion mililitros 1 14 420 csizs de 7 vidles)
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Test de embarazo en orina 500
|Frascos estériles/no estériles 500
|Bolsos/cajas refrigerantes 500
Bolsas de riesgo bioldgico 500




Gel refrigerante 500

|[Envoltorios de auminio 500
|Pipetas 500
|Pario/bol sa absorbente 500
A pdsitos adhesivos 500
Viales 1500
Tubos 1500
Agujas 1500
|Porta agujas 1500

IDCP label (Etiqueta de papel)- manuales para Investigador — guias pre-impresas — CDs — folletos —

laminillas plastificadas de entrenamiento (plastified slides) — sobres 500
THINPREP CYTOLYT FIXATIVE, 30mL, PS 100
IMicroscope slide, Super Frost 72/bx 10
3.3 Qt. Col.ector de objetos punzantes de una sola pieza multiusos, rojo (1 / cada uno) - 3.3 Qt. Mullti- 1500
Use One-Piece Sharps Collector, Red (1/each)

Aguja Microlance 25G x 1100/ Cgja (25G x 1" Microlance Needle 100/Box) 1500
IAguja Microlance 27G x 0.5 "100/ Cga (27G x 0.5" Microlance Needle 100/Box) 1500
IAguja de acero inoxidable Microlance BD 26G x 0.5 "(100 / cgja) - BD 26G x 0.5" Microlancs 1500

Stainless Steel Needle (100/box)




Jeringa Luer Lok de 1 ml, BD309628, 100/ caja- 1mL Luer Lok Syringe, BD309628, 100/box 1500
|Hisopos de preinyeccién de alcohol Robinsons IPA x 100 (Robinsons IPA Alcohol Pre-Injection Swabs 1500
X 100)

|Bolsaaislante - Insulated cooler bag 1500
Spacel abs 90217A Monitor ambulatorio de presion a'rterial con estuche y correa, cable de interfaz USB b0
(Spacel abs 90217A Ambulatory Blood Pressure Monitor w/ Case and Strap, USB  Interface cable)

|Pufios pequerios adultos (17-26 cm) - Adult Small Cuffs (17-26 cm) 20
|Pufios regulares para adultos (24-32 cm) - Adult Regular Cuffs (24-32 cm) 120
|Puiios grandes para adultos (32-42 cm) - Adult Large Cuffs (32-42 cm) 20
IMicrolife WatchBP Inicio (Microlife WatchBP Home) 20
|Pufios Pequefios (17-22 cm) - Small Cuffs 17-22 cm) 20
|Pufios medianos (22-32 cm) - Medium Cuffs 22-32 cm) 20
|Puiios grandes (32-42 cm) - Large Cuffs 32-42 cm) 20
|Puiios extra grandes (32-52 cm) - Extra Large Cuffs (32-52 cm) 20
Cintamétrica (Tape Measure) 20
|Barreras de brazalete (Arm Cuff Barriers) 20
Contenedor grande para objetos punzantes - Large Sharps Container 1500
|Paguete de hielo - Ice Pack 1500
Bolso de mano - Tote bag 1500




Computadora portatil con sus accesorios Dell Latitude 3500 con adaptador de corriente- Dell Latitudg

3500 Laptop Computer with Power Adapter and accessories 20

Kit de laboratorio 2000

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais
Muestra de  SangrdQ2 Squared Solutions - Specimen Processing 27027 Tourney Ar entinaIEstar:Ios
entera, sueroy plasma  [Road, Suite 2E, Vaencia, CA 91000 USA g Unidos

[Muestra de  SangrgQuintiles Laboratories Europe Alba Campus, Rosebank

entera, sueroy plasma  [Livingston, West Lothian, Scotland EH54 7EG UK AArgentingReino Unido

Muestra de SangrdQ2 Solutions Rosebank Livingston EH54 7EG United

. ArgentingReino Unido
entera, sueroy plasma  [Kingdom

Bristol-Myers Squibb - BMS Biorepository Route 206 & |Estados

1 H .
Muestra de orina Provinceline Road Room K 1421 Princeton, NJ 08543 Argenting  idos

Nordic Bioscience A/S Herlev Hovedgade 205-207 2730

[Herlev, Denmark ArgentingDinamarca

IMuestra de suero

[Muestra de suero y|PRA Bioanalytical Laboratory Amerikaweg 18 9407 TK

Orina IAssen, The Netherlands ArgentingPalses Bajos

IMuestra sangre, suero y|Syneos Health 2500, rue Einstein Québec (Québec), G1P 0A2,

blasma Canada ArgentingCanada

[Muestra sangre, suero|Biostorage Technologies GmbH - Receiving Department Im

plasmay orina Leuschnerpark 1B 64347 Griesheim, Germany ArgentingAlemania




A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo 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 el 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, quedaré 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 realizacién de las funciones que le corresponden en tal
caracter.

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