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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5149-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000861-21-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000861-21-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Enanta Pharmaceuticals, Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 2, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de 2 partes
para evaluar regimenes de EDP-938 en sujetos de 28 dias a 24 meses de edad infectados con €l virus respiratorio
sincicia (VRS). Protocolo EDP 938-201 V 2.0 del 13/08/2020 Producto en investigacion: EDP-938 (inhibidor de
no fusién y replicaciéon del RSV) .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
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 el centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 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 Enanta Pharmaceuticals, Inc. representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redizar €l estudio clinico
denominado: Estudio de fase 2, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de 2 partes para evauar
regimenes de EDP-938 en sujetos de 28 dias a 24 meses de edad infectados con € virus respiratorio sincicial
(VRS). , Protocolo V 2.0 del 13/08/2020 Producto en investigacion: EDP-938 (inhibidor de no fusion y
replicacion del RSV).

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 e 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 informado

Nombre del

rvestigador IAna Ceballos

Nombre del centro |Instituto Medico Rio Cuarto S.A.

IDireccion del centro |Hipolito Irigoyen 1020 (5800)

Teléfono/Fax +54 (0358) 4679200

Correo electronico  [doctoraanaceballos@gmail.com

Nombre del CEl Comité Institucional de Eticaen Investigacion en Salud Instituto Médico Rio Cuarto

Direccion del CEI  [Hipolito Irigoyen 1020 (Rio Cuarto - Cordoba)




N o
[fecha

de version

consentimiento

del

FCl para e centro Ana Cebalos - Espaiiol - 17-Mar-2021 - Version 3.0 - Principa
(padres/representantes legalmente autorizados) - cambio administrativo A - Basado en €l
IFCl Argentina - Espafiol - 05-Feb-2021 - V3.0 - Principal (padres/representantes
legalmente autorizados): V 3.0 ( 17/03/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad E,?;j;ﬁggdad q
concentracion yl' . .. |Unidad |administrada . eIPresentaci on
. armacéutica : por kits  y/o
presentacion por dosis :
paciente [|envases
[IMezcla de 3g conteniendo 1.59
de EDP-938 (medicamento
lepp-o3s OIPoIvo parg activo) o placebo, dentro de un
suspension  |miligramog5-12.5mg/Kg |5 20 [frasco PET de 60 cc (tereftalato
placebo . .
ora de polietileno) ambar con sello
de induccion y tapa a prueba de
nifios.
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
| SF Binder 6
[Pharmacy Binder 6

Site Operations Manual Binder 6

Patient Contact Card (5/pack) 12




Visit Reminder Card-(5/pack)

12

Caregiver Instructions (10/pk) 60
Centrifuge adapter 600
Jeringa @mbar de 0.5ml, 1ml, 3ml, 5ml, 10ml 100
Tote Bags 12
Tablet con partes para su funcionamiento 15
[Bolsas Ziploc 100
[Laminated Reference Cards 24
Investigator Manual 6
Shipping Box Frozen Medium 50
|Lab Certificate-ICL 24
81 Insert (3.6mL Tube) Cryo Box w/Large 95K PA Biohazard Bag 50
IMemo #1 20
Summary/Collection Guide English 15
Quidel QuickVue RSV Test Kit (20 Tests) 6

3 mL Viral Transport Media, 15 x120mm 72
IMid-Turbinate Pediatric Flocked Swab w/Stopper 60




Bag of 100 3ml Transfer Pipette 6

1 mL Lavender K2 EDTA Plastic Greiner Bio-One 13 x 75mm 240
16x100mm size tube with 3ml UTM medium 50
7" x 11" 95K PA Biohazard Bag 20
|Pediatric Neonate L ancet 6
Kits de Laboratorio 135

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
IMuestra de hisopo (Congelado) Estados Unidos Argentina  |Estados Unidos Argentina
IMuestras de PK (CONGELADO) Estados Unidos Argentina IEstados Unidos Argentina

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 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.



ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
guien conducira el 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 & supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacién de las funciones que le corresponden en tal caracter.

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