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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4915-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000883-21-5.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000883-21-5, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd, representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio multicéntrico, de
fase 111, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de pacientes ambulatorios para evaluar la eficacia,
seguridad y actividad antiviral de RO7496998 (AT 527) en pacientes con COVID-19 leve o moderada, Protocolo
V 1de 12/02/2021 - Carta de compromiso de procedimientos de delegacion y capacitacion parala administracion
en el hogar para centros ubicados en Argentina, de fecha 14-jun-2021. Producto en investigacion: RO7496998
(AT-527) (profarmaco fosforamidato de un profarmaco tnico de nuclettido de purina 6 modificado) .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al 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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 Farmacol ogia 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 a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA. aredizar e estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico, de fase |11, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo, de pacientes ambulatorios para evaluar la eficacia, seguridad y actividad
antiviral de RO7496998 (AT 527) en pacientes con COVID-19 leve o moderada, Protocolo V 1 del 12/02/2021 -
Carta de compromiso de procedimientos de delegacién y capacitacion para la administracion en el hogar para
centros ubicados en Argenting, de fecha 14-jun-2021. Producto en investigacion: RO7496998 (AT-527)
(proféarmaco fosforamidato de un proféarmaco Unico de nucledtido de purina 6 modificado).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l 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 Luis Arturo Wehbe

Nombre del centro |Instituto Ave Pulmo
[Direccion del centro Carlos Alvear 3345

Teléfono/Fax (0223) 410-8383

Correo electrénico Iwehbe@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion I nstituto Ave Pulmo

Direccion del CEI Carlos Alvear 3345 (7600) Mar del Plata, Buenos Aires.




NO

de version vy
consentimiento

FCI de enfermeriamovil para Argentina para el estudio CvV43043: V 1.0.0
fecha dell12/02/2021 )

FCI para Argentina del estudio CV43043: V 1.1.0 ( 14/06/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

[Principio activol_ Cantidad t'\c')‘t";l"erzosis Cantidad
concentracion yl - Unidad  |administrada Total de kitgPresentacion
- farmacéutica . por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente

|Botella conteniendo 22
[RO7496998 (AT- _ - comprimidos de 275mg
527) 0 placebo Comprimidos |miligramog550 mg 5 250 botellas de RO7496998 (AT-

527) o placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Centrifuga con accesorios 3
Termometro infrarrojo 250
|[Funda de termémetro infrarrojo 250
Smartphone con accesorios 40
[Bulk supplies/suministros a granel 500
[Material promocional 250




Test rpido de antigenos SARS-CoV -2 500
Control de antigenos SARS-CoV-2 500
CRYOS5ML INT THRD, BLU SCR CAP, Tubo de5 ml 200
TUBE, 4ML, K2EDTA, LAVENDER TOP, Tubo de4 ml con EDTA 15
TUBE, BLOOD DRAW, 10ML, GREEN TO, Tubo de 10 ml con heparina 20
Kits de laboratorio paratoma de muestras 4000

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais

| . ]

('\f]:;f;??n oos para de Sa\lli'\rlzl)(jglaviroclinics, Rotterdam Science Tower, Marconistraat Argenting Paises
9 y Y 16, AK Rotterdam, 3029, Paises Bajos 9 Bajos

muestras para serologia

Altasciences Company Inc, 575, Armand-Frappier

[BIvd, Laval, Quebec, H7V 4B3, Canada ArgentingCanada

[Muestras para farmacocinética

Muestras de serologia y muestras dgLabcorp Drug Development, 8211 SciCor Drive Argenting Estados
farmacocinética Indianapolis, IN 46214-2985, Estados Unidos. g Unidos

aIF. Hoffmann-La Roche, Biosample & Repository
\Virologia, serologia, farmacocinéticajManagement (BRM), Grenzacherstrasse, 124 CH-JArgentingSuiza
4070, Basilea, Suiza

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 bao 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 seran designados atal efecto.
En caso contrario los 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 e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducird € ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del investigador principal de cumplir con lo
establecido en la Carta de compromiso de procedimientos de delegacion y capacitacion para la administracion en
el hogar para centros ubicados en Argentina, de fecha 14-jun-2021, que determina que todo e personal que
reaice los procedimientos del estudio en los domicilios de los pacientes serd delegado, capacitado y
adecuadamente supervisado por los investigadores principales de cada centro. Asimismo, € investigador
mantendra una lista actualizada de los integrantes del equipo, donde indicara su nombre, funcion delegada, fecha
de empleo y registro de firmas. El investigador y su personal conocen y cumplen estas reglas, laregulacion, y los
requisitos de las autoridades sanitarias y del protocolo del estudio.

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