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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1621-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001028-21-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001028-21-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CABLO01A2001B - Estudio multicéntrico, abierto, de continuacion con asciminib
para evaluar la seguridad a largo plazo en pacientes que han completado un estudio de asciminib patrocinado por
Novartis y quienes, a criterio del Investigador, se beneficiarian con la continuidad del tratamiento., Protocolo
CABLO001A2001B Protocolo version 00 V v 00 -TRAD ARG CAS 1.00 del 13/04/2021.

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 el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 NOVARTIS Argentina S.A. a redizar € estudio clinico denominado:
CABLO01A2001B - Estudio multicéntrico, abierto, de continuacion con asciminib para evaluar la seguridad a
largo plazo en pacientes que han completado un estudio de asciminib patrocinado por Novartis y quienes, a
criterio del Investigador, se beneficiarian con la continuidad del tratamiento., Protocolo CABLO001A2001B
Protocolo version 00 V v 00 -TRAD ARG CAS 1.00 del 13/04/2021.

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

irwestigador Elena Beatriz Moiraghi

Nombre ddl centro [Hospital Gral. de Agudos J. M. Ramos Megjia

IDireccion del

Urquiza609 (C1034ACO)
centro

Teléfono/Fax 4127-0200

Correo electrénico [beatrizmoiraghi @hotmail.com

Nombredel CEl  |Comité de Eticaen Investigacion del Hospital José Maria Ramos Megjia

IDireccion del CEl |Gral. Urquiza 609 (C1034ACO) CABA

Consentimiento Formulario de Consentimiento Informado: V CABLO01A2001B_00 Argentina Dra
informado IMoiraghi _personalizado v2 ( 04/11/2021)




04/11/2021)

Formulario de Consentimiento

Informado Seguimiento de embarazo participantes
embarazadas: V' CABL001A2001B 00 Argentina Dra Moiraghi _personalizado v2

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo,":Orrna Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Y| - Unidad administrada porftotal dosiTotal de kitgPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion dosis por paciente]ly/o envases
9500
- - comprimidos |Botellas con 30
ABLOOL comprimidos miligramos |40 3650 - 320 botellascomprimidos
aprox.
9500
- - comprimidos |Botellas con 30
ABLOOL comprimidos miligramos |20 3650 - 320 botellascomprimidos
aprox.

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza 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 el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberdn 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 los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001028-21-9.
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Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.24 14:30:21 -03:00



	fecha: Jueves 24 de Febrero de 2022
	numero_documento: DI-2022-1621-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-02-24T14:30:14-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-02-24T14:30:21-0300




