|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2023-44-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001245-22-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001245-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase |11, multicéntrico, aeatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado
con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de Tozorakimab (MEDI3506) en pacientes hospitalizados por
infeccion pulmonar viral que requiere oxigeno suplementario (TILIA) - D9185C00001, Protocolo de estudio
clinicoV 1.0 del 15/09/2022 .

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, €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 ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de fase |11, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo para evaluar la
eficaciay seguridad de Tozorakimab (MEDI3506) en pacientes hospitalizados por infeccion pulmonar viral que
requiere oxigeno suplementario (TILIA) - D9185C00001, Protocolo de estudio clinicoV 1.0 del 15/09/2022 .

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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

ivestigador Dr. Flavio Rotryng

Nombre del centro [Sanatorio Finochietto

IDireccion del centro|Av. Cérdoba 2678

Teléfono/Fax 1137528000

Correo electronico  [frotryng@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion - Sanatorio Finochietto

IDireccion del CElI  |Av. Cérddba 2678, CABA

INFORMACION PARA ADULTOS Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA

Consentimiento  |PAREJAS EMBARAZADAS DE SUJETOS DE ESTUDIO: V 1.01 ( 24/10/2022)
informado

|INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL




ESTUDIO PARA ADULTOS: V 1.01 ( 24/10/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio ‘ activo, Forma . Cant.i o!ad a|N umero total|Canti d:?\d Total .
concentracion Vi - Unidad administradajdosis porj[de kits y/oPresentacion
presentacion farmacetica por dosis  [paciente envases

Tozorakimab i\g)?lect absloeluci i ligramos |300 1 60 \n/]i;/Iml; 2ml- (150
I'T:ZCOGrPa(I)(i mab ?;;aéctabsﬁ;mi il gramos 1300 1 e0 zlliscl)mg/ mI)2 "
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar

IKits de laboratorio 1755

|Hisopo nasofaringeo 200

Tubos de transporte de hisopados 300

Test de embarazo en orina 500

Tirareactiva paraorina 1000

Pipetas plasticas a granel 2000




Tubos plasticos agranel 4000

Test viral 150

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. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin
Amé&icaS.R.L. allevar a cabo laimportacién de la medicacion.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra  |Destino Origen |Pa|’s

Sanare Labcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive Ar entinaIEStados

g i ndianapolis, IN 46214-2985 UsA 9 Unidos
|[Hisopado Labcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive Ar entin%EStados
nasofaringeo Indianapolis, IN 46214-2985 USA 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 el 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 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 héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001245-22-1.
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