|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2020-9216-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Diciembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000756-20-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000756-20-5, 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 - Sub protocolo Takeda COV-01-001, Protocolo Sub protocolo Takeda
COV-01-001V 1.2 del 26/10/2020 Protocolo Master Enmienda 3 de fecha 22 de Octubre 2020 .

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 Amgen Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina S.R.L.
a realizar el estudio clinico denominado: Ensayo de la plataforma de alianza de la industria para evaluar la
eficacia y la seguridad de multiples agentes candidatos para €l tratamiento de la COVID-19 en pacientes
hospitalizados - Sub protocolo Takeda COV-01-001, Protocolo V 1.2 del 26/10/2020 Protocolo Master Enmienda
3 de fecha 22 de Octubre 2020.

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 Dr Federico Javier Ariel

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

IDireccion del centro |Estomba 1710 (C1430EGF), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono/Fax (011) 4014 1500

Correo electronico [fjariel @yahoo.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
IDireccion del CEI IPgrané 755, 6th. “A” y “B” (C1017AAQ), Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

N° de vesion 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 Numero Cantidad
concentracion yI'Forma, . Unidad Car_mdad administrada porftota OIOSlsTotal de kitgPresentacion
- armacéutica dosis por
presentacion : y/0 envases
paciente
Viaes de 2 ml
gue  contieng
150 mg/ml deg
solucion  estéril
de - .
|Lanadelumab . anadelumab miligramos |2 2 150 Vial
para
administracion
intravenosa
(V)
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Set para administracion de infusion intravenosa (1V Sets) 400
Tubos 1500
Tapas de plastico 5000
Tubos con Citrato 2000
Tubos con EDTA 2000




Tubos para RNA 2000
Tubos con Gel 2000
|Bolsas pléasticas para transporte de muestras biol 6gicas 3000
|Porta tubos absorbentes 3000
Agujas 2000
Tubos con para perfil genético 2000
IKit paratransporte de muestras 2500
[Manual de laboratorio 25
Cuadro deflujo 250
|Etiquetas 250
[Documentos del estudio 250
Tarjeta de emergencia para pacientes 100
1 90

2 150
1 90

1 90

1 90




1 90

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

Estados
Unidos

:ﬁr?’e p;in?'Absorption Systems Boston, LLC 47 Hall StreetgggiraLCa&lcllréelF'Eleet;l}/e?;z
are 9"Medford, MA 02155 !

enteray orina Aires, Argentina

Estados
Unidos

;ne“r”e pg“ra’ CHARLES RIVER LABORATORIES ASHLAND, gggfa"caﬁ Sée'F‘EN'fetsl}/e?;i
are, ) 9 eIL LC 8025 Lamon Avenue, Skokie IL 60077 o i
enteray orina Aires, Argentina

Zner ?é pIS;‘a‘:nZiPPD Bioanalyticl Lab 2244 Dabney Road gggfaLCa& gée'F'EN'fet;L}/e?;:
are, I9Richmond, VA 23230 ’

enteray orina Aires, Argentina

Estados
Unidos

Estados
Unidos

:re]r(;,e pzim?’e Q2 Solutions Americas, 27027 Tourney Road, Suite gggiraLCa& ;réeIF.EN If&;:e?é)z
gre, 9'DE: valencia, CA 91354 USA !

enteray orina Aires, Argentina

Suero, plasmaQ2 Solutions Europe, The Alba Campus, Rosebank [CentraLab Cnel. Niceto Vegg
sangre, sangrgWest Lothian, United Kingdom of Great Britain and5651, C1414BFE — Buenog
enteray orina Northern Ireland, EH54 7TEG Aires, Argentina

Estados
Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao 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 harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma lQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducira el 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 & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Se degja constancia de que € 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 el expediente N° 1-0047-0002-000702-20-8.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000756-20-5.
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