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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1664-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000561-19-4.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000561-19-4, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bioverativ Therapeutics Inc., representado en Argentina por PSI CRO
SRL., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio abierto de Fase 3, multicéntrico,
sobre la seguridad, eficacia y farmacocinética de Fc de Factor de coagulacion VIII recombinante — Proteina de
Fusion XTEN de Factor von Willebrand (rFVII1Fc-VWF-XTEN; BIVV001) para administracién intravenosa en
pacientes > 0 = 12 afios de edad con hemofilia A severa previamente tratados, Protocolo EFC16293 V 1 del
16/09/2019.

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

Que tomo intervencion € Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, e cual ha aprobado e 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 Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatoriasy 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 alafirma Bioverativ Therapeutics Inc. representado en Argentina por PSI CRO SRL. a
realizar el estudio clinico denominado: Estudio abierto de Fase 3, multicéntrico, sobre la seguridad, eficacia y
farmacocinética de Fc de Factor de coagulacion VIl recombinante — Proteina de Fusiéon XTEN de Factor von
Willebrand (rFVIITFc-VWF-XTEN; BIVV001) para administracion intravenosa en pacientes > 6 = 12 afios de edad
con hemofilia A severa previamente tratados, Protocolo V 1 del 16/09/2019.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevard a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, 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 Neme Daniela Besatriz

Nombre del centro lInstituto Asistencial Dr. Alfredo Pavlovsky

[Direccion del centro Soler 3483

Teléfono/Fax +54 011 4821-4222

Correo electrénico admi ni stracionchp@chp.com.ar

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

IDireccion del CEl Larrea1381 3° A, C1117ABK, CABA

N° de version y fecha dellFormulario de Consentimiento Informado del Adulto para Argentina, Dra. Neme:
consentimiento \V 1.1-03 ( 27/02/2020)




Formulario de asentimiento (12 afios de edad) para Argentina, Dra. Neme: V 1.1-
03 (27/02/2020)

Formulario de Consentimiento Informado, 13-15 afios para Argentina, Dra Neme:
\V 1.1-03 ( 27/02/2020 )

Formulario de Consentimiento Informado, 16 a 17 afios, para Argentina, Dra.
Neme: V 1.1-03 ( 27/02/2020)

Formulario de Asentimiento Informado para Padres para Argentina, Dra. Neme,: V
1.1-03 ( 27/02/2020 )

Formulario de Consentimiento Informado para los Padres para Argentina, Dra.
Neme: V 1.1-03 ( 27/02/2020 )

Consentimiento de la pareja embarazada para Argentina, Dra. Neme: V 1.1-03 (|
27/02/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

[Principio activol_ Cantidad tNO;‘;"nggﬁs?at;dad W
concentracion yl' . .. |Unidad administrada 1. Presentacion
. armacéutica . por kits  y/o
presentacion por dosis .
paciente |envases
Kit conteniendo un via dg
[BIvvoo1 (Factor 10 mL con 4000 Ul dg
i ) BIVVO0OO1l polvo liofilizado,
de coagulacionPolvo Unidades 1105 .
e . 50 UI/Kg 52 . una jeringa pre llenada con
VIl Liofilizado |Internacionales \Viales . L.
. 3mL de diluyente estéril yj
recombinante) : .
material necesario para 19
administracion
Kit conteniendo un via deg
[B1vv001 (Factor 10 mL con 3000 Ul dg
. . BIVVO0OO1l polvo liofilizado,
de coagulacionjPolvo Unidades 1370 .
o . 50 UI/Kg 52 . una jeringa pre llenada con
VIII Liofilizado [Internacionales viales : L.
: 3mL de diluyente estéril v
recombinante . .
material necesario para 19
administracion




[BIVVOO1 (Factor
de coagulacion|

Polvo

Unidades

Kit conteniendo un via de
10 mL con 2000 Ul d¢g
BIVV001 polvo liofilizado,

recombinante)

V111 liofilizado |Internacionales S0 UI/Kg o2 viales Juna Jerlngg pre IIenadzfl .con
. 3mL de diluyente estéril v
recombinante) . .
material necesario para 13
administracion
Kit conteniendo un via deg
[BIvvo01 (Factor 10 mL con 1000 Ul dg
L. : BIVVO0OO1l polvo liofilizado,
de coagulacionjPolvo Unidades . .
o . 50 UI/Kg 52 320 viales funa jeringa pre llenada con
VI Liofilizado |Internacionales . L.
. 3mL de diluyente estéril yj
recombinante) . .
material necesario para 19
administracion
Kit conteniendo un via dg
[BIVVOOL (Factor 10 mL con S00 Ul dg
i ) BIVVO0OO1l polvo liofilizado,
de coagulacionPolvo Unidades 1670 .
o . 50 UI/Kg 52 . una jeringa pre llenada con
V111 liofilizado [Internacionales viales . L.
. 3mL de diluyente estéril yj
recombinante) : .
material necesario para 19
administracion
Kit conteniendo un via deg
10 mL con 250 Ul ds
Ic?clevvgc?l l(JII::;?I‘:IPOlVO Unidades o kg |52 1090 Enizye??: ello OIr\:eollltl,r?:alcliZafc?r;
x liofilizado  |Internacionales g viales jernga p

3mL de diluyente estéril |
material necesario para 19
administracion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

IDetalle

Importar

Diario electronico parael paciente (celular)

25




Pizarra electronica del estudio (Tablet) 10
IMonitor de actividad fisica de pulsera (reloj) 25
Central para descarga de informacion del monitor de actividad fisica de pulsera 25
|[Equipo de ultrasonido con sus respectivos accesorios para el correcto funcionamiento 1
Contenedor refrigerante con ruedas 100
IRefrigerante plastico blogue de hielo 200g 100
Kits de laboratorio 580

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se rediza a solo 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 €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo de . . .
IMuestra Destino Origen  |Pais
. : . . . __|Estados
Sangre Covance CLS, SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 Argenti naUni dos
LabCorp Esoterix Coagulation Lab, 8490 Upland Drive Englewood, CO .__|Estados
sangre 80112-7116 ATGENING icios
Sanare Covance Laboratories Chantilly, 3635 Concorde Parkway Suite 100 Argenting Estados
9 Chantilly, VA 20151 9NN nidos
Suero Covance CLS Indianapolis, 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214- Argenting Estgdos
2985 Unidos




Suero LabCorp Esoterix Coagulation Lab 8490 Upland Drive Englewood, CO Argenting Estados
80112-7116 9 Unidos
Suero Covance Laboratories Chantilly 3635 Concorde Parkway Suite 100 Ar erltinaEstados
Chantilly, VA 20151 9N Unidos
Covance CLS Indianapolis 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214- .__|Estados

|Plasma Argenting .
2985 Unidos
I asma LabCorp Esoterix Coagulation Lab 8490 Upland Drive Englewood, CO Argenting Estados
80112-7116 9T Unidos
I asma Covance Laboratories Chantilly 3635 Concorde Parkway Suite 100 A entinaEStadOS
Chantilly, VA 20151 9N nidos
, . , . __|Estados
Sangre IARUP Laboratories 500 Chipeta Way Salt Lake City, UT 84108 A rgenting Unidos
. . .__|Estados
Sangre LabCorp Burlington 1440 Y ork Court Burlington, NC 27215 Argenting Unidos

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 el articulo precedente deberan efectuarse bajo e estricto cumplimiento
de las normas |ATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
dafos que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciadles 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 evaluaciéon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serén designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma PSI CRO SRL.., quien conducira e ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden a patrocinador en
materia administrativa, contravenciona 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.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,



archivese.
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