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

Disposicion
NUmero: DI-2023-6523-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001413-23-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001413-23-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: J2A-MC-GZGU: Estudio de Fase 3,
randomizado, abierto, para investigar la eficaciay la seguridad de LY 3502970 una vez a dia en forma oral, en
comparacion con Semaglutida oral en participantes adultos con diabetes Tipo 2 y control glucémico inadecuado
con Metformina (ACHIEVE-3)., Protocolo J2A-MC-GZGU V 09/05/2023 del 09/05/2023 Carta compromiso
para Investigadores version 21 de julio de 2023. Producto en investigacion: LY 3502970 (agonista no peptidico
del receptor GLP-1).

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
exterior.

Que tomd 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 e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

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

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 alafirmaELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA aredizar
el estudio clinico denominado: J2A-MC-GZGU: Estudio de Fase 3, randomizado, abierto, para investigar la
eficacia y la seguridad de LY 3502970 una vez a dia en forma oral, en comparacion con Semaglutida oral en
participantes adultos con diabetes Tipo 2 y control glucémico inadecuado con Metformina (ACHIEVE-3).,
Protocolo J2A-MC-GZGU V 09/05/2023 del 09/05/2023 Carta compromiso para Investigadores version 21 de
julio de 2023. Producto en investigacion: LY 3502970 (agonista no peptidico del receptor GLP-1).

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 Diego Aizenberg

Nombre del centro Centro Médico Viamonte

IDireccion del centro  JAv. Cérdoba 2019/ 2015 pisos1, 2y 3

Teléfono/Fax 011- 4963-5650

Correo electronico  |[diegoaiz@fibertel.com.ar

Nombre del CEl Comité de Eticaen investigacion CEIC

Direccion del CEI Parana 755 6° “A” y “B”, CABA




Consentimiento
informado

FCI

22/06/2023 ( 22/06/2023 )

FCI

Opcional de preseleccion

22jun2023_Dr. Aizenberg: V 22/06/2023 ( 22/06/2023)

especifico para e estudio J2A-MC-GZGU_v 22jun2023 Dr. Aizenberg: V

-especifico para € estudio JRA-MC-GZGU v

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion yI - |Unidad  fadministrada porjdosis porl[de kits y/oPresentacion
., farmacéutica . .
presentacion dosis paciente envases
) . LY3502970 1 mg
LY 3502970 capsulas miligramodq1 mg 28 673 Frasco x 30 cépsulas
. - LY3502970 3 mg
LY 3502970 capsulas miligramog3 mg 28 673 Frasco x 30 cApsulas
) . LY3502970 6 mg
LY 3502970 capsulas miligramog6 mg 28 673 Frasco x 30 cépsulas
|L v 3502970 capsulas miligramog12 mg 080 3221 LY3502970 12 mg
Frasco x 30 cdpsulas
) . LY3502970 24 mg
LY 3502970 capsulas miligramoq24 mg 28 361 Frasco x 30 cépsulas
Ly 3502970 capsulas miligramog36 mg 024 0236 LY3502970 36 mg
Frasco x 30 cdpsulas
Semaglutida 3 mg -
Semaglutida comprimidos |miligramog3 mg 28 673 |Frasco por 30
comprimidos
Semaglutida Comprimidos |miligramog7 mg 336 4111 Semaglutida 7 mg -




Frasco por 30
comprimidos

semaglutida comprimidos |miligramoq14 mg 308 3173

Semaglutida 14 mg -
Frasco por 30
comprimidos

Se autorizaalafirma Fisher Clinical Services Latin America S.R.L arealizar las actividades de importacion de la
medicacion e insumos; y a la firma TecEx, representada por Nuvisan Pharma Services Argentina S.A., a realizar

las actividades de importacion de insumos para el estudio de referencia.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar
Non-Insulated Tote Bags - Bolsos no térmicos 725
Alcohol Prep Pads - toallitas de alcohol 723
Extended Tape Measure - cinta métrica 48
Sharp Containers - descartadores 2900
Laptop Lenovo 25
Rscribe Lite (AM 12 Acquisition Module) 25

3M Electrodes (1 packet = 50 electrodes) 150
smartphones - diarios electronicos 750
tabletas electronicas - tablets 50

se utilizarén kits de laboratorio, para la recol eccion/extraccion de muestras de sangre y orina 10530




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:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo del : . .

IMuestra Destino Origen  |Pais

anare. ofina Organization Labcorp Central Laboratory Services LP, Address 8211 A entinaEstados
gre, SciCor Drive Indianapolis, IN 46214 USA 9N U 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 bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 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 los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigador principal de cumplir con la Carta
compromiso para Investigadores version 21 de julio de 2023 sobre el acceso continuo a la intervencion del
estudio después del fin del estudio y la obligatoriedad de realizar pruebas de embarazo cada 4 semanas.

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