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

Disposicion
NUmero: DI-2021-93-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Enero de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000757-20-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000757-20-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Amgen Inc., representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Ensayo de la plataforma de alianza de
la industria para evauar la eficacia y la seguridad de multiples agentes candidatos para el tratamiento de la
COVID-19 en pacientes hospitalizados - Subprotocolo UCB Pharma COV-01-005, Protocolo Sub protocolo
COV-01-005 V 1.2 del 03/11/2020 Enmienda 3 a protocolo, 22 de octubre de 2020 - Carta compromiso 1.0 21
de diciembre de 2020 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico a exterior.

Que tomo 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 el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién 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 Farmacologia 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 a lafirma Amgen Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina S.R.L.
a redlizar e estudio clinico denominado: Ensayo de la plataforma de alianza de la industria para evaluar la
eficacia y la seguridad de multiples agentes candidatos para el tratamiento de la COVID-19 en pacientes
hospitalizados - Subprotocolo UCB Pharma COV-01-005, Protocolo V 1.2 del 03/11/2020 Enmienda 3 a
protocolo, 22 de octubre de 2020 - Carta compromiso 1.0 21 de diciembre de 2020.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, 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 Federico Javier Ariel

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

IDireccion del centro |Estomba 1710 (C1430EGF)

Teléfono/Fax (011) 4014 1500

Correo electrénico [fjariel @yahoo.com

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

IDireccion del CEI IPgrané 755, §to. “A” y “B” (C1017AA0), Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

N° de version y fecha del|lnformacion para el paciente y formulario de consentimiento informado: V




consentimiento 3.0 (05/11/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Cantidad {:‘)?;ergosiSCanti dad
concentracion  y[Forma farmacéutica [Unidad  |administrada or Total de kitdPresentacion
presentacion por dosis P : y/0 envases
paciente
Jeringa  prellenada  qus
Zilucoplan contiene 32,4 mg (0,810 Jerinaa
(RA101495)  orjml) de zilucoplanjmiligramod0,810ml 14 1260 i ellgn da
|Placebo (RA101495) o placebo. P
Solucion inyectable
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[IManuales de laboratorio (lab manuals) 25
Tarjeta de paciente (Symptom Card) 100
|Lab Kit "visit day 1" 120
|Lab Kit "visit day 3" 120
|Lab Kit "visit day 3" 120
Lab Kit "visit day 15" 120




Lab Kit "visit day 15" 120

Lab Kit "Discharge" 120

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Destino Origen Pais
Sangre, - plasma, Covgnce Centrdl I'ffj‘boratorylHospital Italiano de Rosario Virasoro 1249 |Estados
sangre  entergjServices, Inc. 8211 SciCor I:)r'SZOOl Rosario, Santa Fe, Argentina Unidos
orinay suero  |Indianapolis, IN 46214-2985 USA '  ATY

Sangre, plasmafCovance Centra  Laboratory|Clinica Adventista Belgrano Estomba 1710IE stados
sangre  enterafServices, Inc. 8211 SciCor Dr|(C1430EGF), Ciudad Autonoma de BuenosUni dos
orinay suero lIndianapolis, IN 46214-2985 USA JAires, Argentina

Sangre, - plasma, Covgnce Central I'f’j‘boratoryHospital San Juan de Dios Ardoino 714, (1704)|Estados
sangre entera|Services, Inc. 8211 SciCor Dr, Ramos Méiia. Buenos Aires. Argentina Unidos
orinay suero  |Indianapolis, IN 46214-2985 USA 912 » ATY

Sangre, plasma|Covance Central  LaboratoryjHospita General de Agudos Dr. J. M. Raman <ados
sangre  entera|Services, Inc. 8211 SciCor DrfMegjia Gral. Justo Jose de Urquiza 609 (1221)Uni dos
orinay suero findianapolis, IN 46214-2985 USA |CABA, Argentina

Sangre, plasma|Covance Central  LaboratoryjHospital General de Agudos Dr. IgnacioE stados
sangre  entera|Services, Inc. 8211 SciCor Dr.fPirovano Avenida Monroe 3555, Ciud Unidos
orinay suero {indianapolis, IN 46214-2985 USA |Autonoma de Buenos Aires, (C1428), Argentina

Sangre, plasma|Covance Centra  Laboratory|Hospital Privado Centro Medico de Cordoba S'AIE stados
sangre enterafServices, Inc. 8211 SciCor DrJAv. Naciones Unidas 346 - X5016KEH - BarrioUni dos
orinay suero lindianapolis, IN 46214-2985 USA [Parque Vélez Sarsfield - Cérdoba - Argentina

Sangre, plasmal|Covance Centra  LaboratorylSanatorio Mayo Privado AS Humberto PrimolEstados




sangre entera|Services, Inc. 8211 SciCor Dr/520, X5000 FAL, Cérdoba Unidos
orinay suero Indianapolis, IN 46214-2985 USA

Sangre, plasmal|Covance Centra  Laboratory|Sanatorio Finochietto Av. Cérdoba 2678, le<tados
sangre  enteraServices, Inc. 8211 SciCor Dr|C1187AAN, Ciudad Autonoma de Buenosl_Jni dos
orinay suero Indianapolis, IN 46214-2985 USA |Aires, Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo deberéa recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracioén 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 lQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducird e 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 e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la Carta Compromiso version 1.0 21 de diciembre de 2020, seguin la cual se compromete a que |os pacientes con
antecedentes de alergia a la cefalosporina IV y/o quinolonas, realicen profilaxis alternativa para Neisseria, en su
defecto aquellos participantes sin aternativas terapéuticas, no se incluirdn en este ensayo clinico. Se dga
constancia de que el presente estudio clinico es un subprotocolo del protocolo maestro aprobado oportunamente
por la Disposicion DI-2020-7588-APN-ANMAT de fecha 08 de octubre de 2020, dictada en €l expediente N° 1-
0047-0002-000702-20-8.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000757-20-9.
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