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

Disposicion
NUmero: DI-2021-6780-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000902-21-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000902-21-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development L.L.C, representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacion para efectuar e
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 80202135SLE2001: Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego,
controlado con placebo, de grupos paralelos de nipocalimab en sujetos adultos con lupus eritematoso sistémico
activo; Fase 2. Estudio Jasmine, Protocolo V Enmienda 1 del 27/05/2021.

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

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

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



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen Research & Development L.L.C representado en Argentina por
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a redlizar e estudio clinico denominado:
Protocolo 80202135SLE2001: Estudio multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos de nipocalimab en sujetos adultos con lupus eritematoso sistémico activo; Fase 2. Estudio
Jasmine, Protocolo V Enmienda 1 del 27/05/2021.

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 |Patricio Tate

Nombre del centro Centro Médico Reumatol 6gico (OMI) - Organizacion Médica de Investigacion SA.

IDireccion del centro Uruguay 725 — PB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax 43720308

Correo electronico p.tate@omiargentina.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica- CEIC

IDireccion del CEl |Parana 755 — 6° A y B — (1017) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

N° de version y fecha delIFORMULARI O, DE pONSENTI MIENTO INFORMADO F.’ARA LA

consentimiento INVESTIGACION GENETICA DE MUESTRAS OPCIONALES: V 10
17/06/2021)




FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL SUBESTUDIO
OPCIONAL DE BIOPSIA DE PIEL: V 1.0 ( 17/06/2021 )

[FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
INVESTIGACION GENETICA DE MUESTRAS OPCIONALES: V 1.0
17/06/2021 )

[FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL SUBESTUDIO
OPCIONAL DE BIOPSIA DE PIEL: V 1.0 ( 17/06/2021)

|Formulario de Consentimiento Informado para Participar en un Estudio de
Investigacion Clinica: V 3.0 ( 26/07/2021)

[Formulario de Consentimiento Informado para Participar en un Estudio de
Investigacion Clinica: V 4.0 (1 18/08/2021)

[Formulario de Consentimiento Informado para Participar en un Estudio de
Investigacion Clinica: V 4.0 ( 18/08/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion ylf . Unidad [|administrada por|dosis porlde kits y/oPresentacion
- armacéutica . .
presentacion dosis paciente envases
Nipocdimeb 600 isn v [miligramods-15mgikg |25 2000 vides [N X Lvid de20
mg (30 mg/ml) ml de solucion
Cloruro de sodio it x 1 vid de
0.9% Solucién IV |g/200 ml - |100 25 2000vides 100 ml  dg
’ solucion
b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar




Bolsas de solucién salina (Cloruro de Sodio 0,9%) de 250 ml 1000
|Bolsas vacias para administracion |V 1000
IMonitores de actividad (smartwatch) 80
|Bases de carga (dock station) 80

Centrales de datos con accesorios 80

Cinturones el &sticos 30
[Broche para cinturones 80

Correas gjustables 300

Computadoras portétiles con cablesy accesorios 12

Cables de alimentacion eléctrica 30

Cargadores 30

Cables USB 100
A daptadores de enchufe 100
IMemorias USB (pendrives) 30
|IRegistradores de temperatura (data loggers) 100
|[Etiquetas 2000

Bolsas de cegado 2000




Toallitas con alcohol 2000
[Bombas de infusion 12
Set para administracion deinfusion IV 1000
Set de extension para administracion de infusion 1V 1000
Set de extension para administracion de infusion 1V con filtro 1000
Jeringas descartables 3000
A gujas descartables 3000
Catéteres 2000
Conectores de Jeringa 3000
Adaptadores de jeringa 3000
|Filtros de jeringa 3000
Guantes descartables 2000
[Mantas 1000
|Pruebas de embarazo en orina 2000
\V asos de coleccion de orina 2000
Compuesto OCT 500
Sobres con protectores de paginas 1000




Marcadores indelebles 500
Contenedores estériles para almacenar muestras 1000
IMedios de congelamiento 500
|Bolsas con cierre apresion 800
[Bolsas de peligro bioldgico 1500
Contenedores de muestras de 60 ml con tapa naranja 800
Tiras reactivas para uriandisis x 100 unidades 50
Contenedores de agujas 50
Tubos 1000
Tubos de 3 ml dentro de tubos de 10 ml 600
Tubos PAXgene 500
Tubos de con RNAL ater 600
IRgjillas para tubos 200
IMoldes Cryomold 600
Solucién salina con buffer de fosfato (PBS) 200
Contenedor para congelamiento de muestras 800
L aminas portaobjetos 500




Cajas para enviar |aminas portaobjetos 200
|[Estuche para laminas portabojetos 400
Cajas para muestras 500
Cajas para envios 500
IMini protocolos 200
|Folletos para pacientes 200
|Folletos guia del estudio 200
[Folletos de diversidad 200
|Folletos para el cuidador 200
\VV olantes para profesionales 200
\V olantes de reclutamiento 200
Cartas del profesional al paciente 200
Cartas de compromiso 300
Tarjetas de recordatorio de visitas 500
Tarjetas de referencia del estudio 500
Tarjetas de networking 500
Tarjetas de agradecimiento 500




Tarjetas de calendario de eventos 500
Guias de procedimientos de visita 300
Guias de preparacion del centro 100
|Listas de verificacion de derivacion del profesional de la salud 200
|Listas de verificacion de visitas del estudio 200
|Posters para profesional es 100
|Posters para pacientes 100
Kits de materiales de laboratorio paratomay envio de muestras 2400

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Desti no Origen Pais

IMuestras de suero|Las muestras bioldgicas serdn exportadas a uno de
plasma, sangre]los siguientes destinos: DESTINO: LabCorp Central

entera, orina Laboratory Services 8211 Scicor Drive Indianapolis|Argentina LEJ??;;;
biopsias de teidgIN 46214 Estados Unidos / LabCorp 1447 York
cutaneo Court Burlington, NC 27215 Estados Unidos
LabCorp Central
IBiopsias de tejido Argentina Laboratory Services 8211 Argentina

Scicor Drive Indianapolis,
|I N 46214 Estados Unidos

cutaneo.




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, lafirma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA., quien conducira
el ensayo clinico en la Republica 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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacién 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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