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

Disposicion
NUmero: DI-2023-884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001253-22-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001253-22-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: MK-7339-012 Estudio de fase 3 de pembrolizumab (MK-3475) en combinacion con
guimiorradioterapia concurrente seguido de pembrolizumab con o sin olaparib frente a quimiorradioterapia
concurrente seguida de durvalumab en participantes con cancer de pulmoén de células no pequefias (NSCLC) en
estadio 11, irresecable, locamente avanzado, Protocolo MK 7339-012 Protocolo final version 7 fecha 110ct22 V
07 del 11/10/2022 -Lineamiento operativo Version 1.0 Argentina 29Nov2022 que establece el compromiso de
realizar las serologias para VIH, virus Hepatitis B y C en la fase de seleccion a todos los participantes en
Argentina. -Lineamiento Operativo V2.0 04Ene2023.

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

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdicciona correspondiente, el cual ha aprobado el 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 Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia

Que se aconsgja acceder a lo 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 alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredlizar €l estudio clinico denominado: MK -
7339-012 Estudio de fase 3 de pembrolizumab (MK-3475) en combinacion con quimiorradioterapia concurrente
seguido de pembrolizumab con o sin olaparib frente a quimiorradioterapia concurrente seguida de durvalumab en
participantes con cancer de pulmoén de células no pequeiias (NSCLC) en estadio |11, irresecable, localmente
avanzado, Protocolo MK7339-012 Protocolo final version 7 fecha 110ct22 V 07 del 11/10/2022 -Lineamiento
operativo Version 1.0 Argentina 29Nov2022 que establece el compromiso de realizar |las serologias para VIH,
virus Hepatitis B y C en la fase de seleccién a todos |os participantes en Argentina. -Lineamiento Operativo V2.0
04Ene2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en el 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

vestigadior Aldo Agustin Perfetti

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

IDireccion del centro |Estomba 1710

Teléfono/Fax 40141500

Correo electrénico aaperfetti @yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité I ndependiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica
[Direccién del CEl Avenida Coronel Diaz 1737 8 piso (35) Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Consentimiento IMK7339-012 FCI FBR — Version 1.1 Fecha 02 de diciembre 2022 : V v1.1 Zieher

informado 02/12/2022)




1.1 Zieher ( 02/12/2022)

MK7339-012 FCI Principal — Versién 1.1 Fecha 02 de diciembre 2022 Zieher: V

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activol Cantidad t'\c');‘;nergogs Cantidad
concentracion Vi - Unidad  [administrada Total de kitgdPresentacion

. farmacéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases

paciente

IMK 3475 Kit x 2 viales dg
(Pembrolizumab) Solucion parg ... 100mg de solucién
25mg/ml - Kit x 2 vialeqinfusion miligramog200 3 156 para infusién 1V
de 100mg/4ml c/u c/u
Dgrvalumab 50mg/m _.SOIU(.:I,O N parg miligramod120 26 1419 Vial x 2,4 mi
Vial x 2.4ml infusion
Olgparib — 150mg o Comprimidos |miligramoq300 1000 IBoteIIg . X 32
placebo comprimidos
Olaparib 100mg or Comprimidos |miligramog300 1000 IBOte”? X 32
Placebo comprimidos
Cisplatino 1mg/ml- Vid .SOIU(.:I,O N parg miligramoq75 95 Vial x 50ml
x 50mg infusion
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
[Materiales impresos 2000




L ector de codigo de barras 6
|Datalogger / TT4 60
|Pendrive / Dispositivo USB 9
|Datalogger / Termometro min/max 15
IMemoria USB flash para datal ogger 15
Tablets (ePROs) y accesorios 3
IDocking station paratablet / powerhouse y cables 3
IDispositivo wifi 5
|Lépiz dptico / stylus paratablet 3
Contenedor 60ml 150
Copas para andisis de orina con tapa 150
Tiras reactivas paraandlisis en orina 60
Test de embarazo 300
IKit de hisopos bucales (x4u) 60
|Plaquillas / laminillas de laboratorio 432
|Rollo parafilm 30
Contenedor de 60ml con Formalina 90




Tubos agranel 1500
|[Estuche para envio de plaguillas/laminillas de lab 120
IRgjillas divisoras 150
Caja CREDO 60
|Paneles aislantes (TICS) para cgja CREDO 300
IMagnetos 120
[Marcador 60
Kits de Laboratorio 780

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 el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Desti no Origen |Pa|'s
SUCTULIL Wiy e e (C UL i
Moo | s ks 240 S S 8 20 Loy
Tejido tumoral Centros de investigacion en Argentina 5??:(;)33 Argentina

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.- Establecese la obligacién del patrocinador e investigadores principales de cumplir con: -
Lineamiento operativo Version 1.0 Argentina 29Nov2022 que establece el compromiso de realizar las serologias
para VIH, virus Hepatitis B y C en la fase de seleccién a todos los participantes en Argentina y Lineamiento
Operativo V2.0 04Ene2023 que establece la realizacion de pruebas para deteccion de tuberculosis en la visita de
seleccidn atodos | os participantes.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001253-22-7.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2023.01.31 17:17:55 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.31 17:18:00 -03:00



	fecha: Martes 31 de Enero de 2023
	numero_documento: DI-2023-884-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-01-31T17:17:55-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-01-31T17:18:00-0300




