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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6239-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001105-22-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001105-22-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca AB, representado en Argentina por Labcorp (Argentina)
S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio multicéntrico, de un solo grupo,
de fase 3b, sobre la eficacia y la seguridad de 210 mg de tezepelumab administrado por via subcutanea para
reducir el uso de corticosteroides orales en participantes adultos con asma grave que reciben dosis atas de
corticosteroides inhalados méas agonistas B2 de accion prolongada y terapia con corticosteroides orales a largo
plazo (WAY FINDER), Protocolo D5180C00037 V 2.0 del 15/11/2021 - Memo Pruebas de embarazo adicionales
para mujeres en edad fértil, centros en Argenting, de fecha 21 Ene 2022 - Argentina Memo a Protocolo —
COVID-19 - Medidas Preventivas de fecha 13 Jul 2022 .

Que a ta 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, €l cual ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccion General 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para



Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l 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 alafirma AstraZeneca AB representado en Argentina por Labcorp (Argentina) S.A.
aredlizar €l estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico, de un solo grupo, de fase 3b, sobre la eficaciay la
seguridad de 210 mg de tezepelumab administrado por via subcuténea para reducir el uso de corticosteroides
orales en participantes adultos con asma grave que reciben dosis altas de corticosteroides inhalados més agonistas
B2 de accion prolongada y terapia con corticosteroides orales a largo plazo (WAY FINDER), Protocolo V 2.0 del
15/11/2021 - Memo Pruebas de embarazo adicionales para mujeres en edad fértil, centros en Argentina, de fecha
21 Ene 2022 - ArgentinaMemo a Protocolo — COVID-19 - Medidas Preventivas de fecha 13 Jul 2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/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 Ricardo Alfonso Del Olmo Sansone

Nombre del centro |IDIM - Instituto de Investigaciones Metabdlicas

IDireccion del centro |Libertad 836, 1° Piso (C1012AAR)

Teléfono/Fax (011) 5414 3028

Correo electrénico docdelolmo@gmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccién del CEI Parana 755, Piso 6 A y B, (C1017AAO) Ciudad Auténoma de Buenos




Aires

N° de version
consentimiento

y fecha

delj04/05/2022)

|Formulario de consentimiento informado principa para Argentina: V 2.0

FCI para parejas embarazadas para Argentina: V 1.0 ( 20/01/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad otal OlosisCantidad Total
concentracion yI' . .. |Unidad fadministrada de Kkits y/gPresentacion
. armaceéutica .

presentacion por dosis envases

. Caga que contiene 1
Jeringa preflenady 1251  Cajas|leringa prellenada 1,91
191 mi
T ezenel umab limportador: mi Tezepelumab

ep Solucion miligramog210 mg Fisher Clinical|solucion inyectable 110
solucion . :
vectable 110 Services  Latinimg/ml. Importador:
mé/ml AmericaS.R.L [Fisher Clinica Services

Latin AmericaS.R.L

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
[MasterScope CT 17
Consumables Starter Kit 17
USB Stick 64 GB 17




Short Guide for MasterScope 17

IMSC IFU for Win 7/WIN10 17
ePRO 73
IDCP label, "SHIP TO" address Etiqueta de papel 1690

TEST, HCG URINE PREGNANCY TEST, HCG URINE PREGNANCY Pruebas de embarazo de

. 1690
orina
|Laminated Synopsis, LatAm Span,1 Hoja laminada 1690
Kits de Laboratorio 2021

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. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin
AmericaS.R.L. arealizar laimportacion del producto médico en investigacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo dq Destino Origen [Pais

[Muestra g

Orina LabCorp Central Laboratory Services , 8211 SciCor Drive, Indianapolis, Ar entinaIEstados
N 46214, Estados Unidos 9Ny nidos
LabCorp Central Laboratory Services , 8211 SciCor Drive, Indianapolis, . _|Estados

Sangre Entera“ N 46214, Estados Unidos AArgenting Unidos

I asma LabCorp Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, Indianapolis, Arcentin Estados
|| N 46214, Estados Unidos 9Ny nidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de



Comercio Exterior de esta Administracion Nacional .

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao 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 atal 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 e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Labcorp (Argentina) S.A., 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 el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y de los Investigadores Principales de realizar una
prueba de embarazo antes del ingreso a estudio y luego regularmente durante el transcurso del mismo atodas las
mujeres en edad fértil. Ademés de las pruebas de embarazo requeridas por el protocolo, las mujeres que
participen en € estudio con capacidad para concebir, tendran una prueba de embarazo mensual, de acuerdo a lo
establecido en € documento: "Memo Pruebas de embarazo adicionales para mujeres en edad fértil, centros en
Argentina, de fecha 21 Ene 2022°. Asimismo, en relacion a la realizacion de pruebas de funcion pulmonar
(espirometria 'y fraccion de Oxido nitrico exhalado -FeNO-) en las visitas al Centro de Investigacion y con €l
objetivo de reforzar la proteccién del personal de salud y de los participantes del ensayo, se deberd dar
cumplimiento alos requerimientos que se indican en el documento: “Argentina Memo al Protocolo — COVID-19 -
Medidas Preventivas de fecha 13 Jul 2022", que incluye estrategias para prevenir una potencial diseminacion viral
durante los estudios, asi como: uso de elementos de proteccion del personal de salud (EPP), utilizacion de filtros
antimicrobianos antivirales para la realizacion de los estudios, descontaminacion del equipamiento y limpieza del
area de trabgjo, en concordancia con las politicas institucionales y teniendo en consideracion |as recomendaciones
del Ministerio de Salud de la Nacion.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001105-22-6.
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