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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3911-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001304-23-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001304-23-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma CSL Behring, LLC , representado en Argentina por ICON CLINICAL
RESEARCH S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Ensayo pivotal de fase 3
para evaluar la seguridad y la eficacia de clazakizumab para el tratamiento del rechazo crénico activo mediado
por anticuerpos en receptores de trasplante renal, Protocolo Enmienda 7 V 7.0 del 30/04/2021 Carta aclaratoria
con fecha 28 de marzo 2023. .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
bioldgico 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 e 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 Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € 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 CSL Behring, LLC representado en Argentina por ICON CLINICAL
RESEARCH S.A. aredlizar € estudio clinico denominado: Ensayo pivota de fase 3 para evaluar la seguridad y
la eficacia de clazakizumab para el tratamiento del rechazo crénico activo mediado por anticuerpos en receptores
de trasplante renal , Protocolo V 7.0 del 30/04/2021 Carta aclaratoria con fecha 28 de marzo 2023..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en €l 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 [Mariadel Carmen Rial

Nombre del centro Nephrology S.A. ITAC by Diaverum

IDireccion del centro Austria 2008 / 1995

Teléfono/Fax 3987-7200 / 15-5810-2922

Correo electrénico rialmara@gmail.com

FEFYM Fundacion de Estudios Farmacoldgicos y de Medicamentos « Prof. Luis M.

Nombre del CEI icher »

Avenida Coronedl Diaz 1737 8 piso (35), Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

IDireccion del CEl .
Argentina.
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ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yl' L |Unidad administrada [total dosigTotal de kitdPresentacion
- armaceéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases

12.5 mg or 6.25
Clazakizumab 12’5Vi A miligramos mg (Frascog 512 1100 kits |Frascos de 12,5
mg vienen de 125 mg

mg)
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Discos esterilizados con al cohol 2000
Agujas 600
Hisopos de algoddn 6000
Agujas hipodérmicas 2000
Parches 7,5y 2,5 cm 900
Jeringa 1 ml 4000
Agujas 27G 1000




Agujas SafetyGlide 25G 2000
Gasas 6000
\ endajes/Apositos/Curitas 400
|[BolsalV 150
Jeringa 1ml [uer lok 100
IMedidores el ectronicos de temperatura 20
Jeringas con tapon luer 1ok 100
etiqueta amarilla parajeringas 20
|Diarios electronicos con sus cables fuentes y accesorios 50
Incubadora de mesa con sus cables fuentes y accesorios 9
|Freezer con sus cables fuentes y accesorios 9
[Materia impreso para reclutamiento 200
Carpetas Impresas 50
IKits paralas muestras de laboratorio 70
IRefrigeradora centrifuga con sus cables fuentes y accesorios 9

Si no hay visitas sin programar 2380

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.



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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|’s

Sanare. suero. plasm IDirecto a laboratorio Medpace, algunas muestras seréan Ectados
.. are, . " P & enviadas desde MRL directamente a laboratorio de Icon y alogArgentina .
tejido, orina, hisopado . Unidos
|aboratorios Arkana.
. . Estados .
Tejidos Argentina Unidos Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracioén 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 los 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, la firma ICON CLINICAL RESEARCH S.A.., quien conducira €l ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedard 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 obligacion del patrocinador e investigador principal de cumplir con la carta
aclaratoria con fecha 28 de marzo 2023 que refiere, respecto al criterio de exclusion n°3, que esta permitido que
los participantes estén recibiendo tratamiento inmunosupresor de base (estandar de atencion).

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001304-23-5.
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