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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001604-24-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001604-24-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Celgene Corporation una compafia de Bristol-Myers Squibb
Company, representado en Argentina por BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: CA058-
1019: Estudio de Fase 3, aleatorizado, multicéntrico, abierto, para evaluar la eficacia y la seguridad de
alnuctamab en comparacién con regimenes de tratamiento estandar en participantes con mieloma mudltiple
recidivante o refractario (RRMM) - ALUMMINATE RRMM , Protocolo que incluye carta administrativa del
20/11/23 alaenmienda 1 V 01 del 13/10/2023.

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

Que tomd 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 e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que @ informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.



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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Celgene Corporation una compahia de Bristol-Myers Squibb Company
representado  en Argentina por BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA. aredizar € estudio clinico denominado: CA058-1019: Estudio de Fase 3,
aleatorizado, multicéntrico, abierto, para evaluar la eficacia y la seguridad de alnuctamab en comparacion con
regimenes de tratamiento estandar en participantes con mieloma mudiltiple recidivante o refractario (RRMM) -
ALUMMINATE RRMM , Protocolo V 01 del 13/10/2023 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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 informado

Nombre del investigador Dra. MariaManuela Clavijo

Nombre del centro [Hospital Alemén

IDireccién del centro Av. Pueyrredon 1640, C1118AAT, Buenos Aires, Argentina
Teléfono/Fax 11 4827-7000

Correo electrénico mclavijo@hospitalal eman.com

Nombre del CEI Comité de Etica Independiente del Hospital Aleman
IDireccién del CEI Av. Pueyrredon 1640, C1118AAT, Buenos Aires, Argentina

N° de version y fecha dellFormulario de Consentimiento Informado version 1.1 Fecha 05-Feb-2024 —




consentimiento

Especifico del Hospital Aleman: V 1.1 (05/02/2024 )

consentimiento informado para parejas embarazadas: V 1.1 ( 05/02/2024 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Numero

IPrincipio  activo, concentracion Forma Cantided ot 'Ic':gglldd
P ., ' ylf . .. |Unidad |administradgddosis . Presentacion
presentacion armacéuticaj : kits y/o
por dosis  |por
. envases
paciente
1446647: BMS986349 SINJ 12MGSZLL;C'°” R A o ovigedt Vid por
(1VL) CA058 OL MUL - Alnuctamab [P0 & g caia
inyeccion
1446607 BMS986349 SINJ 60MGS(;Irl;CIOn i modso L[5 povia por
(1VL) CA058 OL MUL - Alnuctamab [P0 & g vides [caia
Inyeccion
1454058 POMALIDOMIDE CAR_ . | . | s B cwsas
PMG(1BTLX21) CAO580LMUL ® g botellas [por botella
1453942 POMALIDOMIDE CAR__ . | .. | T N
3MG(1BTLX21) CA0S80LMUL cap g botellas [por botella
1448130 POMALIDOMIDE CAR . | .. | 5 [0 Procopsuas
AMG(1BTLX21) CAOS80LMUL ® g botellas [por botella
1450684: DARATUMUMAB SINJSZLL;CIOn AR . [0t vid por
1800MG (1VL)CA058 OLMUL para g vides |caa
inyeccion
1448262 ELOTUZUMAB  LINJpolvo . 160  |cajas con 4
400MG (4VL) CA058 OL MUL liofilizado |M9ramog1600 19 Nides viales




20 cajas
1448007: CARFILZOMIB  60MGjpolvo miliaramod120 73 300 1 vial por
(1VL) CA058 OL MUL liofilizado g vides [caja
300
cgas |cgas con 2
1448008: DEXAMETH TAB 4MG comprimidodmiliaramodao b6 con Zblisters con
(1BLCRDX20) CA058 OLMUL primidogmiiig blisters [10
=  600jcomprimidog
blisters
solucion 600 ij'[?ene Cajg
1448786: DEXAMETH SINJ ara miliaramos2o 104 ampollag moollas de
AMG/ML(IAMPX2ML)CA0580LMUL P& g (100 P
inyeccion ) 2 mL cadg
cajas)
una.
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Test de embarazo en orina (Urine Pregnancy tests) 500
|Portaobjetos (SLIDE, SUPERFROST PLUS MICROSCOP) 1500
Soporte/caja plastica Para Portaobjetos (Slide holder or storage box) 1500
|Bolsos/cajas refrigerantes (Cooler bags/ Cryo boxes) 1500
|Biohazard bags 1500
Gelpacks (Gl refrigerante); 1500
Envoltorios de auminio (Foil Pouch) 1500




Pipetas (pipettes) 1500
|Pafio/bol sa absorbente (absorbent pouch) 1500
A positos adhesivos (band aids) 1500
viales 1500
Tubos 1500
Agujas 1500
|Porta agujas 1500
[Hojalaminada 20
IPARAFILM, 2 IN WIDE X 250 FT 1500
SQUARE BIOPSY FOAM PAD, 17/8"x1 1500
|[Laminillas de |aboratorio 1500
|[Embudo de plastico 1500
|[Envoltorio de plastico de burbujas 1500
Caja para muestras refrigeradas 1500
|[Estuche paraenvio de laminillas 1500
|[Estuche para muestras de biopsia 200
FORMALIN, NEUTRAL BUFFERED 10%, 200




Estuche de petri 1500
Cilindro graduado 2 L 1500
|Etiqueta de papel 1500
Contenedor de 60 ml con 30 ml de formalina 1500
|Botella para orinade 3L 1500
|Hielerade transporte 1500
Contenedor de orina para hombre, 1000 cc 1500
|Pinzas -FORCEPS, PLASTIC, 4"., STERILE, 200
Contenedor para materiafecal y orina 1500
Contenedor de 25 ml, 70% etanol 1500
tablets y accesorios 6
accesorios paratablets 6
smartphones y sus accesorios 7
accesorios para smarthpone 7
reglas de 15 cm 20
termometro digital corporal y accesorios 20

Kits de Laboratorio

1500




kits para medula osea 100

El ingreso de la medicacién y materiales detallados 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°.- Autorizase el envio de muestras biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen Pais
medula osea "Hematogenix Laboratory Services-US 8150 W 185th St. Argentina Estados
Suite A Tinley Park, IL 60487 - US' g Unidos
"LabCorp Central Laboratory Services Limited Partnership) . Estados
1
Medula Osea 8211 SciCor Drive Indianapalis, IN 46214-2985 - USA" AArgentina Unidos
[IMuestra de sangre entera|'LabCorp Central Laboratory Services Limited Partnership Argentina Estados
suero, plasma, orina 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 - USA" g Unidos
IMuestra de sangre entera|'LabCorp - National Genetics Insitute (NGI) 2440 S. Arentina Estados
suero, plasma Sepulveda Blvd Los Angeles, CA 90064-USA™ g Unidos
[IMuestra de sangre entera|"Labcorp — DNA Identity Testing Division 1440 Y ork Court] Argentina Estados
suero, plasma [Burlington, NC 27215 - USA" g Unidos
IMuestra de sangre entera|'PPD Inc. Bioanalytical Lab 2244 Dabney Rd. Richmond, Arentina Estados
suero, plasma VA 23230- USA " g Unidos
1
Muestra de sangre entera, Argentina Estgdos Argertina
suero, plasma Unidos

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 e 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 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 harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta
a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en €l
supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden en tal
carécter.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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Digitally signed by BISIO Nelida Agustina

Date: 2024.04.19 19:31:24 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.19 19:31:26 -03:00



	fecha: Viernes 19 de Abril de 2024
	numero_documento: DI-2024-3633-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-19T19:31:24-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Nelida Agustina Bisio
	cargo_0: Administradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-19T19:31:26-0300




