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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2862-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001568-24-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001568-24-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Immunocore Limited, representado en Argentina por WORLDWIDE
CLINICAL TRIALS S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: IMC-F106C-301:
"Un Estudio de Fase 3 Aleatorizado y Controlado de IMC-F106C més Regimenes de Nivolumab versus
Regimenes de Nivolumab en Participantes Positivos a HLA A*02:01 con Melanoma Avanzado Sin Tratamiento
Previo (PRISM-MEL-301)", Protocolo Un Estudio de Fase 3 Aleatorizado y Controlado de IMC-F106C mas
Regimenes de Nivolumab versus Regimenes de Nivolumab en Participantes Positivos a HLA A*02:01 con
Melanoma Avanzado Sin Tratamiento Previo (PRISM-MEL-301) V 1.0 del 07/07/2023 -Carta compromiso
Version 1.0 de fecha 16 de noviembre de 2023 -carta compromiso v2.0 de fecha 05 de febrero de 2024. .

Que a ta efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacién y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(INAME) resultafavorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.



Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Immunocore Limited representado en Argentina por WORLDWIDE
CLINICAL TRIALS SR.L.. aredlizar € estudio clinico denominado: IMC-F106C-301: "Un Estudio de Fase 3
Aleatorizado y Controlado de IMC-F106C més Regimenes de Nivolumab versus Regimenes de Nivolumab en
Participantes Positivos a HLA A*02:01 con Melanoma Avanzado Sin Tratamiento Previo (PRISM-MEL-301)",
Protocolo V 1.0 del 07/07/2023 -Carta compromiso Version 1.0 de fecha 16 de noviembre de 2023 -carta
compromiso v2.0 de fecha 05 de febrero de 2024.

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. Aldo Agustin Perfetti

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

[Direccion del centro |Estomba 1710

Teléfono/Fax 4014-1500, Int. 1807

Correo electronico aaperfetti @yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccién del CEI Parana 755 6°A y B- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires




N° de versiéon y f
consentimiento

echa delfFormulario de consentimiento informado de andlisis farmacogenémicos y de
biomarcadores, y biobancos, Argentina, Centro Dr.Perfetti: V 1.1 ( 28/11/2023)

Formulario de consentimiento informado principal para el participante, Argentina,
Centro Dr. Perfetti: V 1.1 ( 28/11/2023)

|Formulario de consentimiento informado para la pargja embarazada, Argentina,
Centro Dr. Perfetti: V 1.1 ( 28/11/2023)

Formulario de consentimiento informado para preseleccion, Argentina, Centro Dr.
Perfetti,: V 1.1 ( 28/11/2023)

Formulario de consentimiento informado para el tratamiento después de |3
progresion, Argentina, Centro del Dr. Perfetti: V 1.1 ( 28/11/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion yI o |Unidad administrada  ftotal dosigTotal de kitdPresentacion
. farmacéutica . )
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Caga etiquetadd
AlbUmina  séricy Solucién ara conteniendo  un
humana  (HSA)| > P miligramos 5 52 1900 [frasco de 100 mL
infusion . L.
5% de albUmina séricd
humana 5%
Caga etiquetadd
Opdivo solucion  parg conteniendo un
(Nivolumab) infusion microgramos  |480 26 969 \(/)ISI di\(jg 24mL de
10mg/ml intravenosa (Nivolumab)
10mg/ml
Caja etiquetadd
IMC-F106C  0.2]Concentrado conteniendo  un|
mg/mL, 1.Qpara  soluciénmicrogramos  |160 52 1900 vial etiquetado de
mL/vial parainfusion IMC-F106C 0.2
mg/ml , 10




mg/mL

Albumina séricgSolucion  parg

Caja etiquetads
conteniendo  un|

humana 5% LS 6N miligramos 52 1900 If ras,co. de 250, mg
albumina  séricg
humana 5%

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

|Filtrosen linea (in linefilters) 750

| pad con accesorios 20

|Bolsas vacias para infusion intravenosa 250mL 1900

|Bolsas vacias parainfusion intravenosa 150 mL 1900

|Freezer con accesorios 10

IDocumentacién para el estudio 1000

Cajas paraenvio 3000

Softgel para proteccién 2000

IBolsas para envio con material absorbente 2000

Cajas para courier 2000

[Manual de |aboratorio 20




Test de embarazo en orina 1000
Cajas Yy bolsas de pléstico (tipo ziploc) 2000
Cinta adhesiva 100
|[Estuche paraenvio de laminillas 1500
Contenedor de 60ml 1500
Contenedor de 60ml con 30ml de formalina 10% (Formalin, Neutral buffered 10%,) 1500
Contenedor de 25 ml, 70% etanol (Ethanol 70% 25mL PS) 1500
|[Etiquetas 2000
[Hoja laminada 200
IMuestra biol6gica 200
kits de laboratorio para recoleccion de muestras biol6gicas 700

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

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

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo del : : .

IMuestra Destino Origen Pais

Sanare |LabCorp Central Laboratory Services LP, 8211 Argentina Estados
g SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 g Unidos




York Bioanalytical Solutions Limited, Cedar House,

46140

sangre Northminster Business Park, Upper Poppleton, Y ork JArgentina Sﬁir(;(c))
Y 026 6QR,
Sanare Guardant Health, 505 Penobscot Drive, Redwood Argentina Estados
g€ city , ca94063 g Unidos
Sangre Q2 Solutions, 2400 Ellis Road Durham, NC27703  |Argentina Eiegs:
Sanare |PPD Bioanalytical Lab Services 2246 Dabney Road Argentina Estados
9 Oficina 1, Richmond, VA 23230 9 Unidos
LabCorp Drug Development Harrogate, Otley Rd, . Reino
Sangre Harrogate HG31PY, Argentina Unido
Adaptive Biotechnologies, 1165 Eastlake Avenue , Estados
Sangre 1o, Seattle, WA 98109 AArgentina Unidos
Sanare American Red Cross, Penn-Jersey Blood Services Argentina Estados
9¢ " |Region, 700 Spring Garden S, Philadelfia, PA 19123( 9 Unidos
Sanare {lmmunocore Ltd., 93 Innovation Drive, Milton Park, Argentina Reino
9 Oxfordshire, OX14 4RZ 9 Unido
Teiido {lmmunocore Ltd., 93 Innovation Drive, Milton Park, Argentina Reino
9 Oxfordshire, OX 14 4RZ g Unido
|LabCorp Biorepository, 671 South Meridian Road . Estados
SANgre s reenfield, IN 46140 AArgentina Unidos
. |LabCorp Biorepository, 671 South Meridian Road . Estados
TH1A0 | oreenfield, IN 46140 AArgentina Unidos
LabCorp Biorepository, 671 South
Tejido Argentina Meridian Road Greenfield, [INJArgentina




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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan 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 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 haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L.., quien conducird €l ensayo clinico en
la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden a patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parciamente la realizacion de
las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligatoriedad del patrocinador y los investigadores principales de cumplir con -
Carta compromiso Version 1.0 de fecha 16 de noviembre de 2023 donde se estable que en Argentina se realizara
un andlisis adiciona de VIH, Hepatitis B y Hepatitis C a todos |os pacientes que se incluyan en el estudio durante
la visita de seleccion. -Carta compromiso v2.0 de fecha 05 de febrero de 2024, en la que se hace referencia ala
obligatoriedad del test de Tuberculosis de todos los pacientes de acuerdo al criterio de exclusion 18 durante la
etapa de seleccion.

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