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

Disposicion
NUmero: DI-2023-5561-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001358-23-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001358-23-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA SA., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: 218224: Estudio de fase 2/3, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, de grupos paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de belimumab administrado por via
subcutanea en adultos con enfermedad pulmonar intersticial asociada con esclerosis sistémica (SSc-ILD),
Protocolo 218224 VV Enmienda 01 del 31/03/2023 Carta Compromiso #1 - V2.0 de fecha 16-Jun-2023.

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 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 Farmacologia 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 GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. a redlizar € estudio clinico
denominado: 218224 Estudio de fase 2/3, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paraelos
para evaluar la eficaciay la seguridad de belimumab administrado por via subcuténea en adultos con enfermedad
pulmonar intersticial asociada con esclerosis sistémica (SSc-ILD), Protocolo 218224 V Enmienda 01 del
31/03/2023 Carta Compromiso #1 - V2.0 de fecha 16-Jun-2023.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del investigador Maria Natalia Tamborenea

Nombre del centro |Instituto de Investigacion Clinica Ty T

IDireccion del centro Acoyte 76

Teléfono/Fax (011) 4902-9841

Correo €lectronico nataliatamborenea@hotmail.com

Nombre del CEl Comité Iniciativay Reflexion Bioética
IDireccion del CEl Calle: Riglos 177 1° A Ciudad Auténoma de Buenos Aires Numero: 177

|IFCI Investigacion Genética Argentina: V 1.1.0.0 ( 21/03/2023)

Consentimiento informado |FCI paraBiopsiade piel Argentina: V 1.1.0.0 ( 21/03/2023)

FCI Genera Argentina: V 2.2.0.0 ( 17/05/2023 )




ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion Vi . . |Unidad [|administrada |total dosiqTotal de kitgPresentacion
[farmacéutica

presentacion por dosis por pacientely/o envases

Unlabelled GSK1550188 ial 4d

(Belimumab-Benlysta) Solucion -

200mg/ml  x1.0ml Safetylinyectable s.c. miligramogl o2 220 i(l)oor:ln?/ml

Syringe ’

Unlabelled Placebo to

[Match BenlystaSolucion - .

(Belimumab GSK 1550188)finyectable sc. ™ '9amOYL 52 220 vial de 1.0ml

x1.0ml Safety Syringe

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar

Samsung Galaxy A12 10

iPad (8th generation) 10

|Bolsa para transporte 95kPa 1500

[IManual del Investigador + SSS 100

Tapa de recipiente para colectar orina 1500

Envase para dep6sitos de agujas de 1gal 200




Pruebas de embarazo Midstream 1500
IBAG, SOFRIBAG, XS, 4L, EA 1500
Set de extraccion de sangre 25G con adaptador L uer 1000
Copas para recol ectar orina 1500
IMultistix 10SG Tiras paraanalisis de orina 1500
IKIT DELABORATORIO 2000
IREQUISITORIAS 2000
Informacion de contactos y envio 200
|Pictogramas Laminados 500
IMANUAL DE INVESTIGADOR A COLOR 500
[IManua Suplemental 500

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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais

Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road, letados
Suero sanguineo \Vaencia, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CHArgenting .
91355 Unidos




Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road,

|Plasma sanguineo \Valencia, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CHArgenti naIESt.aOI oS
Unidos
91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road, le<tados
Orina \Valencia, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CHArgenting .
Unidos
91355
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road, le<tados

[Biopsiade piel (tgjidoy taco) [Valencia, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CHArgenting

91355 Unidos

Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road, |Estados

Sl ul I d : . e .
Celulas ~~ mononucleares eVaIenC|a, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CPArgenting

sangre periférica (PBMC) 91355 Unidos
Q Squared Solutions (QUEST) LLC: 2707 Tourney Road, lestados
Sangre \Vaencia, Nueva Jersey. Estados Unidos de América CHArgenti naUni dos

91355

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Segun las regulaciones Argentinas, € Patrocinador y el Investigador Principal se comprometen
a cumplir con Carta Compromiso #1 - V2.0 de fecha 16-Jun-2023, donde se aclara que quedaran excluidos los
potenciales participantes con antecedentes de infeccion de Hepatitis B o C (ademés de los pacientes con infeccidn
activa segun figura en el protocolo del estudio), que se realizardn pruebas de embarazo cada 4 semanas después
de la tltima dosis de la intervencién del estudio durante al menos 4 meses 'y que € equipo interdisciplinario del
estudio estard4 conformado por un médico neumondlogo permanente, € cua estard delegado y calificado para
garantizar la seguridad de los participantes en el marco del contexto del protocolo.

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