|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1634-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001019-21-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001019-21-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA,
solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: I8H-MC-BDCU: Estudio Fase Il
multicéntrico, aleatorizado, abierto, de disefio paralelo, para evaluar la eficacia y seguridad de LY 3209590 en
comparacion con degludec en participantes con diabetes tipo 2 actualmente tratados con insulina basal, Protocolo
V 08/11/2021 del 08/11/2021 Carta compromiso alos investigadores con fecha 18 Enero 2022 con informacion y
recomendacion en relacion a la conducta a seguir en episodios de hipoglucemia severas y/o hiperglucemias
severas y/o reiteradas. Carta compromiso procedimiento de entrenamiento y delegacion para la realizacion de
procedimientos del estudio a domicilio, Versién 18 de enero de 2022. Carta compromiso del patrocinador con
fecha 18 Enero 2022 de acceso del paciente a tratamiento al finalizar € estudio..

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, 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 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 actlia en virtud alas facultades conferidas por €l 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 alafirmaELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA arealizar
el estudio clinico denominado: 18H-MC-BDCU: Estudio Fase Il multicéntrico, aleatorizado, abierto, de disefio
paraelo, para evaluar la eficacia 'y seguridad de LY 3209590 en comparacion con degludec en participantes con
diabetes tipo 2 actuamente tratados con insulina basa , Protocolo V 08/11/2021 del 08/11/2021 Carta
compromiso a los investigadores con fecha 18 Enero 2022 con informacion y recomendacion en relacion a la
conducta a seguir en episodios de hipoglucemia severas y/o hiperglucemias severas y/o reiteradas. Carta
compromiso procedimiento de entrenamiento y delegacion para la realizacion de procedimientos del estudio a
domicilio, Version 18 de enero de 2022. Carta compromiso del patrocinador con fecha 18 Enero 2022 de acceso
del paciente a tratamiento al finalizar el estudio.

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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del investigador Diego Aizenberg

Nombre del centro Centro Médico Viamonte

IDireccion del centro Av. Cordoba 2019 pisos1, 2y 3
Teléfono/Fax 011 4963- 5650

Correo electrénico diegoai z@fibertel.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion CEIC




Direccion del CEl Parana 755 6° "A" Y "B", CABA

Consentimiento informado FCI especifico para el estudio IBH-MC-BCU: V 18/01/2022 ( 18/01/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio a(:tivo,":Orma Cantidad Numero total|Cantidad Total

concentracion Yj - |Unidad administrada  |dosis porjde  kits y/oPresentacion

- farmacéutica . .

presentacion por dosis paciente envases
Cada carton
contiene 1
lapicera

Solucién pare1U nidades , precargada de

|- Y 3209590 inyeccion Internacionaleg 1500 unidades (18 2963 LY 3209590 d¢g
1500 Unidades
(500 U/ml, 3
ml)
Cada carton
contiene 5

Insulina Sol ucp,n par1Un|dade§ 200 unidades |36 990 !aplcgras dg

|[Degludec inyeccion Internacional es insulina
degludec de 100
wml, 3ml

b) Materiaes:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

|Bolsatérmica 160

Descartadores 2000




Toallitas de a cohol 1600
Gel packs 400
[Bolso no térmico 300
|Escalas/cuestionarios en papel 100
IMedidor continuo de glucosa Dexcom G6 1100
|IReceiver medidor continuo de glucosa 200
Glucometro Jazz Agamatrix 240
[Lenovo Tablet K10 20
IMoto G9 Smartphone 240
Solucién control nivel 2 100
Solucion control nivel 4 100
A gujas descartables 130
Tiras reactivas 1425
[Lancetas estériles 1425
|Los t?omponente_s de los kits se importaran y los kits se armaran en: Cen?ro de Coordinaci on de Q2 ba40
Solutions Argentina Av. Triunvirato 3030 C1427AAQ — CABA — Buenos Aires Argentina

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.

Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin América SR.L. a llevar a cabo la importacién de la



medicacién e insumos.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo del . . .

M uestra Destino Origen  |Pais
Sangre, Q2 Solutions Americas, 27027 Tourney Road, Suite 2E, Vaencia, CA Ectados
plasma, suero91355 USA; Brooks Life Sciences Receiving Department 2910 FortuneArgentinaIUni dos
orina Circle West, Suite E Indianapolis, IN 46241 USA

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finades deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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 héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese por parte del Patrocinador y de los Investigadores principales de cumplir con los
lineamientos de las siguientes tres cartas compromiso con fecha 18 de Enero de 2022, a saber: 1) Carta
compromiso con informacion y recomendacion en relacion a la conducta a seguir en episodios de hipoglucemia
severas y/o hiperglucemias severas y/o reiteradas. 2) Carta compromiso donde Eli Lilly Interamérica informa que
cuenta con un proceso para asegurar gue todo el personal que realice procedimientos del estudio en €l domicilio
de los pacientes se encuentre entrenado, delegado y correctamente supervisado por e o los Investigador/es
Principal/es de cada centro. 3) Carta compromiso sobre el acceso postestudio donde “Los pacientes que
requirieran continuar su tratamiento a finalizar el estudio deberén tener acceso a la intervencion que haya
resultado beneficiosa 0 a una intervencion alternativa o a otro beneficio apropiado, aprobado por € Comité de
Etica en Investigacion y por € plazo que este haya determinado o hasta que Su acceso se encuentre garantizado
por otro medio.”

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001019-21-8.
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