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Disposicion
NUmero: DI-2019-3543-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000407-19-3.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000407-19-3, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA SA., solicita autorizaciéon para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio internacional, en Fase |11, aeatorizado, controlado con placebo, doble ciego, grupos
paralelos, multicéntrico, para evaluar €l efecto de dapagliflozina sobre la capacidad de ejercicio en pacientes con
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada (ICFEP). DETERMINE-preservada — Efecto de
dapagliflozina sobre la capacidad de gjercicio utilizando |a prueba de caminata de 6 minutos en pacientes con
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada (por sus siglas en ingles). , Protocolo V 1.0 del
15/01/2019.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais ladroga necesariay enviar material biologico a exterior.

Que tomo intervencion € Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, e cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
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 General de Asuntos Juridicos hatomado 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 Practica Clinica para Estudios de
Farmacol ogia Clinica.

Que se actliaen 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 a la firma ASTRAZENECA S.A. aredizar e estudio clinico denominado: Estudio
internacional, en Fase |11, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego, grupos paralelos, multicéntrico, para
evaluar € efecto de dapagliflozina sobre la capacidad de gercicio en pacientes con insuficiencia cardiaca con
fraccion de eyeccidn preservada (ICFEP). DETERMINE-preservada — Efecto de dapagliflozina sobre la capacidad
de gercicio utilizando la prueba de caminata de 6 minutos en pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccién de
eyeccion preservada (por sus siglas eningles)., Protocolo V 1.0 del 15/01/2019 _.

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 modelog's de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

vestigador IDlego Aizenberg

Nombre del centro Centro Médico Viamonte

IDireccion del centro  |Av. Cérdoba 2019 piso 1-2-3 (1120) CABA

Teléfono/Fax 4963-5650

Correo electrénico diegoaiz@fibertel.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para ensayos en farmacol ogia clinica

[Direccion del CEI J. E. Uriburu 774 piso 1 (C1027AAP) CABA

Consentimiento [Formulario de Informacién y Consentimiento del estudio para € sujeto adulto: V version
informado local. 01. centro. 01 ( 01/02/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION




|Principio  activo, Forma Cantidad E;;Inergosi i Cantidad
concentracion yL - [Unidad fadministrada  por| J|Total de kitdPresentacién
. armaceéutica : por
presentacion dosis . y/0 envases
paciente

Comprimidos [Fnvese de 155
IDapagliflozina p miligramodq10 126 5038 comprimidos de

recubiertos e

dapagliflozina 10mg

|[Equivalente ds |[Equivalente de [Envase de 155
placebo pargComprimidos | ... placebo parg comprimidos de
dapagliflozina  1Qrecubiertos miligramos dapagliflozina 10 126 o038 equivalente de
mg mg placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IDispositivos para diarios electronicos Lenovo Y ogabook 3
IMoveTest DynaPort MT 10
IMove Monitor DynaPort MM 65
IKitdeV2 60
[Kit de Visita3 60
IKit de Visita5 o de cierre del estudio 60
IKit de genética 60
Test de embarazo en orina 100
IKit deretest 60
Kit de terminacion temprana. 60




Kit deVisital 130

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en & presente articulo se realiza a sblo efecto de la
investigacion que se autoriza en e 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 dq Destino Origen |Pais

[Muestra g

Sanare Covance Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, D19 (Suite B), A rgenting Estados
g || ndianapolis, IN46214 USA 9N Unidos

I asma Covance Bioanaytica Services, 8211 SciCor Drive, D19 (Suite B), A rgenting Estados

| ndianapolis, IN46214 USA 9NN nidos

Sanare Covance Central Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, D19 (Suite B), A rgenting Estados

g Indianapolis, IN46214 USA. 9N nidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar e solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en € articulo precedente deberan efectuarse bajo €l estricto cumplimiento
de las normas |ATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parcidles y finades 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 atal efecto. En
caso contrario los responsables se héran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000407-19-3.



Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.04.23 11:43:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.23 11:43:17 -03'00"



	fecha: Martes 23 de Abril de 2019
	numero_documento: DI-2019-3543-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-04-23T11:43:07-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-04-23T11:43:17-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




