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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3714-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001298-23-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001298-23-5, 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: CKJX839D12302: Estudio multicéntrico, aeatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, para evaluar €l efecto de inclisiran en la prevencion de los eventos cardiovasculares mayores en
pacientes con riesgo elevado que se encuentran en prevencion primaria (VICTORION-1 PREVENT), Protocolo
CKJX839D12302 V 00 TRAD-ARG-CAS 1.00; CKJX839D12302 - Lineamientos vO1 de fecha 04 de abril 2023
(sobre la base de Protocol o vOO fechado 12-Dic-2022) del 12/12/2022.

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

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

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo 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 acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
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:
CKJX839D12302: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para evaluar €l
efecto deinclisiran en la prevencién de |los eventos cardiovascul ares mayores en pacientes con riesgo elevado que
se encuentran en prevencion primaria (VICTORION-1 PREVENT), Protocolo CKJX839D12302 V 00 TRAD-
ARG-CAS 1.00; CKJX839D12302 - Lineamientos vO1 de fecha 04 de abril 2023 (sobre la base de Protocolo vOO
fechado 12-Dic-2022) del 12/12/2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en el 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/s informado/s:

Nombre del

rvestigador Cesar Javier Zaidman

Nombre del centro |CIPREC

IDireccion del centro fArenales 1611 piso 2 UF 9, (C1061), CABA — Comuna 2

Teléfono/Fax 011 4827-3866

Correo electrénico  [zaidmanjavier@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica-Fundacion de

Nombre del CEl Estudios Farmacol dgicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher

Direccién del CEl  |JAvenida Coronel Diaz 1737 piso 8, CABA




Consentimiento
informado

04/04/2023 )

Formulario de Consentimiento Informado _ Seguimiento de embarazo de participantes. V
CKJX839D12302 _ 00 _ Argentina_ v2 ( 02/02/2023)

Formulario de Consentimiento Informado _ Investigacion Genética: V CKJX839D12302 _|
00 _ Argentina_ v1 ( 19/01/2023)

Formulario de Consentimiento Informado: V CKJX839D12302 00/Argentina/ v3

Anexo | a consentimiento informado Actividades fuera del centro del estudio: V
CKJX839D12302_00_Argentina_v1 ( 30/03/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi L [Unidad administrada ftotal dosiqTotal de kitgPresentacion
. [farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Jeringa  selladd Solucion parg
K X839 284mg precargada dgmiligramos 284mg /1.5ml |14 4340 inyeccion en
1.5ml .
1.5ml  eringa precargadal
Jeringa  selladg Solucion parg
[KIX839 Placebo  |precargada  dgmiligramos 0 mg /1.5ml 14 4340 inyeccion en
1.5ml  eringa precargadal
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
|Pruebas de embarazo en orina 5000
Cajas para envios de muestras ambiente 20000




\/aso para recoleccion de orina 5000

|Hojalaminada 500

|Etiqueta de Papel 5000

IKits de Laboratorio: Baseline 1, screening, biomarkers, optional blood DNA, V2, V3, V4, V5, EOS,

unscheduled 15000

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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais
Suero, plasma, sangrglLabcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive A rgenting Estados
entera, orina Indianapolis, IN 46214- 2985 g 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 €l solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles 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°.- Establecese la obligacion del patrocinador y del investigador a dar cumplimiento a los
Lineamiento Argentina Version 1.0 del 04 de Abril de 2023 que establece que el patrocinador implementara un
proceso a fin de asegurar que todo € persona que realice procedimientos del estudio en € domicilio de los
pacientes estara entrenado, delegado y correctamente supervisado por €l o los Investigador/es Principal/es de cada
centro.

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