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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-10595-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001476-23-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001476-23-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: MK-3475A-F11 "Estudio de fase 2 para evauar la preferencia informada por €l
paciente con respecto a pembrolizumab coformulado con hialuronidasa (MK 3475A) subcutdneo sobre la
formulacién intravenosa de pembrolizumab en participantes con diferentes tipos de tumores (MK 3475A F11)",
Protocolo MK-3475A-F11V 00 Final del 19/07/2023.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico 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 e informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos 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 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 alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredlizar e estudio clinico denominado: MK -
3475A-F11 "Estudio de fase 2 para evaluar la preferencia informada por e paciente con respecto a
pembrolizumab coformulado con hialuronidasa (MK 3475A) subcutaneo sobre la formulacién intravenosa de

pembrolizumab en participantes con diferentes tipos de tumores (MK 3475A F11)", Protocolo MK-3475A-F11V
00 Final del 19/07/2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del investigador Christian Fuentes

Nombre del centro Fundacion Respirar

[Direccion del centro Av. Cabildo 1548 1A, 2B, 6A, 6B

Teléfono/Fax 011 4032 0500

Correo electronico fuentescs@gmail.com

Nombre del CEl Comité | ndependiente de Etica para Ensayos en Farmacol ogia Clinica
IDireccion del CEl Av. Cnel Diaz 1737 Piso 8 Departamento 35, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Consentimiento informado FCI Principal — Version 2.1 de fecha 09-Noviembre- 2023 Zieher: V 2.1 Zieher

09/11/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:



a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Vi - [Unidad administrada porftotal  dosigTotal de kitgPresentacion
- farmacéutica . .

presentacion dosis por pacientely/o envases

IMK3475A Soluciéon  estéril

165mg/ml - Via dgpara inyecciénmiligramos [395 mg 35 774 vides |Via x 4,8ml

4.8ml SC

IMK 3475

(Pembrolizumab) ., L. . .

osmgmi - Kit x oo jcion el L amos [00 mg 35 77akits [ X 2 vides dg
. parainfusion IV 100mg/4ml c/u

viales de

100mg/4ml c/u

b) Materiaes:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

IMateriales impresos 2100

[IMagnetos / imanes 150

Stickers 500

|Lector de cddigo de barras 6

|Pendrive/ Dispositivo USB 9

|Datalogger / termGmetro min/max 12

IMemoria USB flash para datal ogger 12




Datalogger / TT4 90
CajaCREDO 30
|Paneles aidlantes (TICS) para cagja CREDO 180
Cinta precinto (tamper evident tape) 30
Centrifuga refrigerada de mesa'y accesorios 3
Adaptador para tubos de centrifuga refrigerada (x 2u) 12
Tapa para adaptador de tubos para centrifuga refrigerada (x 2u) 12
|Rotores para centrifuga refrigerada 6
Cuestionario de eleccion parael paciente 150
Cuestionario de eleccion para el profesional 150
Tablet (ePRO) y accesorios 3
|IDocking station para tablet 8
IModem wifi paratablet 4

L apiz Optico paratablet / stylus 3

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°.- Los envios autorizados en €l articulo precedente deberdn 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 5°.- 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 séran designados a tal efecto.

En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 6°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001476-23-1.
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