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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9700-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001171-22-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001171-22-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: MK-1942-008 - Estudio clinico de fase 2a/2b aleatorizado, controlado con placebo
para evaluar la seguridad y la eficacia de MK-1942 como tratamiento complementario en participantes con
demencia leve a moderada por enfermedad de Alzheimer., Protocolo original V 00 del 07/07/2022 con MK-
1942-008 Lineamientos Operativos Argentina Version 3.0 de fecha 9/11/2022. Producto en Investigacion: MK-
1942 - modulador alostérico negativo, potente y de molécula pequefia del receptor metabotrdpico de glutamato 2.

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, el cua ha aprobado €l 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 Direccién de Evaluacion y 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 alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredlizar e estudio clinico denominado: MK -
1942-008 - Estudio clinico de fase 2a/2b aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la seguridad y la
eficacia de MK-1942 como tratamiento complementario en participantes con demencia leve a moderada por
enfermedad de Alzheimer. Protocolo original V 00 del 07/07/2022 con MK-1942-008 Lineamientos Operativos
Argentina Version 3.0 de fecha 9/11/2022. Producto en Investigacion: MK-1942 - modulador alostérico
negativo, potente y de molécula pequefiadel receptor metabotrdpico de glutamato 2.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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

i vestigadior Daniel Gustavo Politis

Nombredel centro |[IDIM - Instituto de Diagnéstico e Investigaciones Metabdlicas

IDireccion del centro |Libertad 836 - Piso 1

Teléfono/Fax 54 9 11 5031-4191

Correo electrénico  [dpolitis@psi.uba.ar

Nombre del CEl Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacion de
Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

IDireccion del CEI'  [J.E.Uriburu 774 - 1 Piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1027AAP)

Consentimiento FCI Principal Versiéon 2.1 de fecha 18 de Octubre de 2022 - Zieher: V Version 2.1 Zieher




informado 18/10/2022)

FCI Principal (acompafiante del estudio) Version 2.1 de fecha 18 de Octubre de 2022 -
Zieher: V Version 2.1 Zieher (1 18/10/2022)

FCI FBR Versién 2.1 de fecha 18 de octubre de 2022 - Zieher: V Version 2.1 Zieher
18/10/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total

concentracion yl' L Unidad [administrada porjdosis porj[de kits y/oPresentacion
- armaceéutica : :

presentacion dosis paciente envases

fsmgo recen [0z rtoemodi D S b B Bk
b) Materiaes:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IMateriales impresos 2400

|Lector de cédigo de barras 12

|Pendrive / Dispositivo USB 24
|Datalogger / Termémetro min/max 24

IMemoria USB flash para datalogger 24

Datalogger / TT4 120




Magnetos 60
Tablets y accesorios 14
|Fundas para tablets 14
Stylus/ 1&piz Optico paratablet 14
Cargador paratablet 14
IMicréfono y accesorios 14
IADAS Cog Test Kits 14
|[Electrocardiografo y accesorios 14
|[Electrodos para el ectrocardiografo (Pack x 30) 340
Toallitas descartables 340
IMé&quina de afeitar / rasuradora 340
|Papel para electrocardiografo 240
Copa paraandlisis de orina con tapa 600
|Prueba de embarazo 600
Contenedor estéril 60ml 600
|Plagquillas de laboratorio (S/P Superfrost Plus) - cgjax 144u 300
Rollo parafilm 60




Caja para 25 plaquillas de laboratorio 600
Tiras Multistix (x 100u) 240
Tubos a granel 2400
CajaCREDO 60
|Paneles aislantes (TICS) para cgja CREDO 300
Cinta precinto (tamper evident tape) 60
Aguja Eclipse 22G 600
Aguja Mariposa 21G 600
Cronémetros 14
IBolsos para pacientes 44
Kits de laboratorio 2210

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
Sangre / Suero / Plasma /JQ2 Solutions - 26081 Avenue Hall #150 Valencia, CA Argenting Estados
Orina 01355 - USA 9 Unidos

Sangre / Suero / Plasma /|Q2 - 27027 Tourney Road, Suite 2E Valencia, CA 91355,Argentina]Estados




Orina USA 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 deberan 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 héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en el documento MK-1942-008 Lineamientos Operativos Argentina Versién 3.0 de fecha 9/11/2022.
En Argentina solo podran participar en € estudio los pacientes que al momento de firmar el consentimiento
informado muestren un nivel cognitivo que les permita realizar el proceso de consentimiento por si mismosy de
manera fehaciente. Los pacientes que no puedan dar un consentimiento informado vaido debido a un deterioro
cognitivo severo pueden participar en el estudio, o continuar su participacion en é, solo con el consentimiento de
su representante legal designado por una autoridad judicial. Asimismo se establece que si durante la conduccion
del protocolo en referencia, la enfermedad del paciente progresa al punto tal que ya no sea capaz de comprender
lo que involucra su participacion en € estudio, el mismo debera ser retirado del estudio.

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