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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1639-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001016-21-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001016-21-7, 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: CLNP023B12301: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos
paraelos, controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de iptacopan (LNP023) en la
glomerulopatia por complemento 3, Protocolo CLNP023B12301_Protocolo version 00 de fecha 03 de marzo de
2021-TRAD ARG CAS 1.00V v 00 -TRAD ARG CAS 1.00 del 03/03/2021 _.

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:
CLNP023B12301: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo
para evaluar la eficaciay seguridad de iptacopan (LNP023) en la glomerulopatia por complemento 3, Protocolo
CLNP023B12301_Protocolo versién 00 de fecha 03 de marzo de 2021-TRAD ARG CAS 1.00 V v 00 -TRAD
ARG CAS 1.00 del 03/03/2021 _.

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 Pablo Raffagle

Nombre del centro [Fundacion Favaloro parala Docencia e Investigacion Médica

IDireccion del

Av. Belgrano 1746, (1093)
centro

Teléfono/Fax (011) 4378-1200

Correo electronico |praffacle@ffavaloro.org

Nombredel CElI  |Comité de Bioética -Fundacion Favaloro

[Direccion del CEl [Solis 453, (C1078AAl), CABA

Consentimiento  |Formulario de Consentimiento Informado_ Seguimiento del embarazo para participanteg
informado embarazadas: V  CLNP023B12301 v00 Argentina Dr Raffaele Personaizado vl




06/07/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado  Seguimiento del embarazo para participanteg
embarazadas; V  CLNP023B12301_v00_Argentina Dr Raffagle Personalizado v1
06/07/2021)

Formulario de Consentimiento Informado: V CLNP023B12301 00 Argentina Drf
Raffagle vl (12/01/2022)

Formulario de Consentimiento Informado: V CLNP023B12301 00 Argentina Dr|
Raffadle vl (12/01/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad

concentracion Vi L, |Unidad administrada  |total dosiqTotal de kitdPresentacion

. farmacéutica . )

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Envases de
tratamiento  ciego
para los

[ILNP023200 mg |Capsulas miligramos 200 mg 372 16 botellas |participantes,
Botellas
conteniendo 70
capsulas
Envases de
tratamiento  ciego
para log

|Placebo de LNPO23 Capsulas miligramos 0 372 16 botellas |participante.

Omg
Botellas
conteniendo 70
capsulas
Envases de
tratamiento abierto

ILNP023 200mg Capsulas miligramos 200 mg 372 16 botellas  |para los
parti ci pantes,
Botellas




conteniendo 70
capsulas

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

Tablets incluyendo accesorios 4

[Bolsos térmicos 3

Geles refrigerantes 20

[Materia Impreso, folletos 50

Kits parabiopsiarenal - Kit paravisitas de dia -45, dia 180 y dia 360 para biopsias renales 20

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 del . , .

M uestra Destino Origen Pais
Veeda Clinical Research Pvt.Ltd. Plot No 32/1/B, Insignia Corporate

|Plasma [House, Opp Auda Garden Sindhu Bhavan, Ahmedbad-380054,|Argentina [India
Gujarat, India

|Biopsias Arkana Laboratories 10810 Executive Center Drive Suite 100 Little Arcentina Estados

renaes Rock Arkansas 72211 USA 9 Unidos




Biopsias Fundacion Favaloro: Av. Belgrano 1746, CABA, (C1093AAS) Estados
renales Hospital Italiano de Buenos Aires: Juan D. Perén 4190 CABA, Buenog Unidos Argentina
(retorno) Aires (C1199ABB)
, |[Eurofins Central Laboratory B.V. Bergschot 71 4817 PA Breda The . Paises
Orina Argentina .
Netherlands Bajos
I(Ijlr?:;na, SUEroy SGS France SAS 90 Avenue des Hauts de la Chaume, B.P. 28 Argentina [Francia

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

ARTICULO 5°.- 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 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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