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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4750-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000841-21-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000841-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Chiesi Farmaceutici S.p.A., representado en Argentina por COVANCE
Argentina SA., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Estudio de 52 semanas,
aleatorizado, doble ciego, doble simulacion, controlado con placebo y control activo (Roflumilast, Daliresp® 500
MQ), de grupos paralelos, para evaluar la eficaciay seguridad de dos dosis de CHF6001 DPI como complemento a
un tratamiento triple de mantenimiento de sujetos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) y
Bronquitis Cronica - PILLAR, Protocolo CLI-06001AA1-05 V 1.0 del 20/11/2020 - Memo pruebas de embarazo
adicionales para mujeres en edad fértil, centros de Argentina, de fecha 03 Feb 2021- Memo a Protocolo —
COVID-19 - Medidas Preventivas - 13 Abr 2021 - Carta compromiso en relacién a test de SARs CoV2-Version
1.0-13 Abr 2021 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico 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 € centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 Chiesi Farmaceutici S.p.A. representado en Argentina por COVANCE
Argentina S.A.. aredlizar el estudio clinico denominado: Estudio de 52 semanas, a eatorizado, doble ciego, doble
simulacion, controlado con placebo y control activo (Roflumilast, Daliresp® 500 ug), de grupos paraelos, para
evauar la eficacia y seguridad de dos dosis de CHF6001 DPI como complemento a un tratamiento triple de
mantenimiento de sujetos con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) y Bronquitis Crénica -
PILLAR, Protocolo V 1.0 del 20/11/2020 - Memo pruebas de embarazo adicionales para mujeres en edad fértil,
centros de Argentina, de fecha 03 Feb 2021- Memo a Protocolo — COVID-19 - Medidas Preventivas - 13 Abr
2021 - Cartacompromiso en relacion atest de SARs CoV2-Version 1.0 — 13 Abr 2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/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 Alberto Jorge Tolcachier

Nombredel centro  |CARE Centro de Alergiay Enfermedades Respiratorias

IDireccion del centro  |Luis MariaDrago 250, PB “B” CABA C1414AIF

Teléfono/Fax 54 11 4855 2664

Correo electrénico  |estudios.care@gmail.com

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




Direccion del CEl

Paran&a 755, Piso 6 A y B, (C1017AAOQ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

N° de version y fechg
del consentimiento

Hoja de informacion y formulario de consentimiento para €l paciente para la participacion
en el estudio clinico - codigo CLI-06001AA1-05_Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

Hoja de informacién y formulario de consentimiento para la pareja embarazada relativos g
la participacion en el programa de seguimiento del embarazo para el estudio clinico -
codigo CLI-06001AA1-05 Argentina: V 1.0 ( 28/12/2020)

Hoja de informacion y formulario de consentimiento para la paciente embarazadd
relativos a la participacion en e programa de seguimiento del embarazo para el estudig
clinico - cédigo CLI-06001AA1-05 Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

Hoja de informacion y formulario de consentimiento del paciente para la participacion
opcional en la obtencién de muestras 'y su almacenamiento en biobancos correspondientg
al estudio clinico codigo CLI-06001AA1-05_Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

Hoja de informacion y formulario de consentimiento para €l paciente para la participacion
en el estudio clinico - codigo CLI1-06001AA1-05_Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

Hoja de informacion y formulario de consentimiento para la pareja embarazada relativos 3
la participacion en € programa de seguimiento del embarazo para e estudio clinico -
codigo CLI1-06001AA1-05_Argentina: V 1.0 ( 28/12/2020 )

Hoja de informacién y formulario de consentimiento para la paciente embarazada
relativos a la participacion en el programa de seguimiento del embarazo para € estudio
clinico - cddigo CLI1-06001AA1-05 Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

Hoja de informacién y formulario de consentimiento del paciente para la participacion
opcional en la obtencién de muestras y su almacenamiento en biobancos correspondientg
al estudio clinico cédigo CLI-06001AA1-05 Argentina: V 1.0 ( 09/06/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

L . . Numero
|Principio activo Cantidad . .
., IForm . . S i T .,
concentracion ° a, . |Unidad administrada fotal - dos Qant dad Tota cleIPreﬁentauon
. armacéutica . por kits y/o envases
presentacion por dosis .
paciente

CHF6001 800 r?olvo Seco parz1microgramos Tratamiento |1456 3380 inhaladoreqCaja

que




c]i nhalacion

o/pulsacion A - 2 (845 cgjas) contiene 4
400 p/pulsacion inhalaciones inhaladores
0 placebo. Caja de CHF6001
con 4 400 p dog
inhal adores. veces a dig
Cada inhalador] (con una dosig
contiene 120 total diaria dg
dosis. 1600 D).
Tratamiento
B: - 2
inhalaciones
de CHF600]
800 p dog
veces a dig
(con unadosig
total diaria dg
3200 p).
|Producto  parg
capacitacion. |Polvo seco pard . 260 inhaladoreq Ca;g aus
|Placebo deinh alacién microgramos 0 mcg 0 (260 cajas) contiene 1
CHF6001. Cajg inhalador
con 1 inhalador
[Daliresp ®
(roflumilast) 250 260 Envases deEnvase dd
g o0 placebo. Caja
con 1 envase de - . cartera_ cqrtaa con 1
Comprimidos |microgramos 250 p 28 (conteniendo Ublister que
cartera.  Envass . .
blister con  34Jcontiene 34
de catera qug comprimidos) comprimidos
contiene 34
comprimidos
[Daliresp ®
(roflumilast) 500 780 cgaqCaa que
g o0 placebo. Caja (conteniendo contiene 4
con 4 frascos|Comprimidos |microgramos 500 g 336 |Frascos con 3§Frascos con 30
|Frascos con 30 comprimidos cadgcomprimidos
comprimidos uno) cada uno
cada uno.

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
|FLOCKED NP SWAB,80mm BP, PP SHAFT, PS 1558
UTM TUBE, 3mL FILL in 10 mL TUBE, CPN, PS 1558
hCG Urine Pregnancy Test 2210
|PAXgene Blood RNA Tube, 2.5mL 4159
TUBE, PAXgene BLOOD DNA, 2.5mL, PS 2078
|Freezer -20°C 10
|ILogger Service CE - Calibrated logger -90 °C..+250 °C 10
|ERT ePRO Devices (Bluebird Touch Maobile Computer) 260
Kits de laboratorio 1560

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:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo

d , : ’
M uestra “Destino Origen  |Pais

Estados
Unidos

Sangre Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN

entera 46214-2985. Tel: 866.762.6209. Estados Unidos, Argent ”al




Suero Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN Argent nJEstados
46214-2985. Tel: 866.762.6209. Estados Unidos. 9 Unidos

I asma Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN Argent naIEstados
46214-2985. Tel: 866.762.6209. Estados Unidos. 9N nidos

lesouto Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr. Indianapolis, IN Argent na{Estados
® 46214-2985. Tel: 866.762.6209. Estados Unidos. 94 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 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 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os 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 & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma COVANCE Argentina S.A.., quien conducira e ensayo clinico en la Republica
Argenting, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden &l
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacién del Patrocinador y del Investigador principal de cumplir con lo
establecido en el Memo pruebas de embarazo adicionales para mujeres en edad fértil, centros de Argentina, de
fecha 03 Feb 2021, donde se hace referencia larealizacion de pruebas de embarazo antes del ingreso a estudio y
luego regularmente durante el transcurso del mismo a todas las mujeres en edad fértil. Ademas de las pruebas de
embarazo requeridas por el protocolo y sus potenciales futuras enmiendas, las mujeres que participen en e
estudio arriba mencionado con capacidad para concebir, tendrén una prueba de embarazo mensual. Asimismo, se
debera dar cumplimiento alo establecido en e Memo a Protocolo — COVID-19 - Medidas Preventivas - 13 Abr
2021 y en la Carta compromiso en relacion a test de SARs CoV2-Version 1.0 — 13 Abr 2021. Los documentos
mencionados indican los casos en que deberd efectuarse una prueba de deteccion por hisopado nasofaringeo para
SARS-CoV-2 mediante reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa (RT-PCR) antes de la
prueba de funcién pulmonar a los participantes del estudio y sefialan que los centros de investigacion deberan
disponer de procedimientos operativos escritos incluyendo estrategias para prevenir una potencia diseminacion
viral durante los estudios, asi como el uso de elementos de proteccion del persona de salud (EPP) y para la
descontaminacion del equipamiento, en concordancia con las politicas institucionales y con las recomendaciones
del Ministerio de Salud de la Nacion.



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

Expediente N°: 1-0047-0002-000841-21-1.
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