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Disposición

Núinero: DI-2017-11700-APN-ANMAT#MS,

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0002-000184-16-7
-------------------._----_._--------_ .. ~.._-~--

VISTo! el Expediente W 1-0047-0002-000184-16-7, del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIH (Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos)
reptesentada por FUNDACION IBIS PARA LA INVESTIGACION DE HIV/SIDA, solicita autorízación
para efectuar el Ensayo Clínico denominado: Estudio de Fase llb/lII doble ciego para evaluar la seguridad
y eficacia de cabotegravir inyectable en comparación con dosis diarias orales de tenofovir disoproxil
fumarato /emtricitabina (TDF/FTC), para la profilaxis prevía a la exposición en hombres cisgénero y
mujeres transgénero no infectados por VIH que tienen sexo con hombres (HPTN 083). Protocolo Versión
Final LO Fecha 2 de febrero de 2016 con Carta de enmienda LO fecha 24 mayo 2016; Carta de enmienda
2.0 fecha 26julio 2016; Carta de enmienda 3.0 fecha 10 nov. 2016 y CartaCompromiso ,obre la provisión
de la medicacíón post'estudío, versión I de fecha 24 de mayo de 2017.

Que a till efecto solicita autorización para ingresar al país la droga necesaria y materiales y: enviar material
biológíco al exterior.

I

Que tobó intervención el Comité de Ética en Investigación (CEI), acreditado por la autoridad sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como así también la participación del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, (DICRM-INAME),
(obrante en el adjunto del 28 de Jumo de 2017), resulta

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su
competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposición



Medicación 1F0rma
!principiO acti vo yCantidad farmacéutica

Presentaciónconcentración
-

..

ANMAT N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Práctica Clinica para Estudios de Farmacología
Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._ Autorizase a la firma NIH (Institutos Nacionales de Salud de los. Estados Unidos)
representada por FUNDACION IBIS PARA LA INVESTIGACION DE HIV/SIDA, a realizar el estudio
clínico denominado: Estudio de Fase I1b/1lI doble ciego para evaluar la seguridad y eficacia de cabotegravir
inyectable "en comparación con dosis diarias orales de tenofovir disoproxil fumarato /emtricitabina
(TDF/FTC), para la profilaxis previa a la exposición en hombres cisgénero y mujeres transgénero no
infectados por VIH que tienen sexo con hombres (HPTN 083). Protocolo Versión Final 1.0 Fecha 2 de
febreró de 2016 con Carta de enmienda 1.0 fecha 24 mayo 2016; Carl2 de enmienda 20 fecha 26 julío
2016; Carta de enmienda 3.0 fecha 10 nov. 2016 y Carta Compromiso sobre la provisión de la medicación
post-estudio, versión I de fecha 24 de mayo de 2017.

ARTICULO 2°._ El estudio clínico autorizado por el artículo 1°, se llevará a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con los modelos de consentimiento informado, aprobados por el Comité de Ética
en Ipvestigación, que se detallan a continuación:

,~--

Información del investigador y del centro de investigación "

"lombre del investigador Marcelo H Losso
Nombre del centro Hospital General de Agudos J. M. Ran:cs Mejía
Dirección del centro Gral. Urquiza 609-2° Piso- (CI22IADC) Buenos Aires
Teléfono/Fax 4931-5252/ 4956-1522 ,

Correo electrónico mlosso@hivramos.org.ar
..

P'<ombre del CEI Comité de Etica en Investigación del Hospital Gral. de Agudos J.
M. Ramos Mejia

Dirección del CEI Gral. Urquiza 609 (CI22IADC) Bue~2_~-Aires i

ormulario de consentimiento infomlado personalizado al "
!FeI HGAJMRM Versión 1.1 (incluye LoA#31 fecha 24 de mBYO2017

IY Formulario de consentimiento infonnado personalizado al
HGAJMRM Versión 1.1 muestras futuras fecha 24 de mayo 2017

ARTICULO 3°._ Autorizase el ingreso de:

a) Médicación:

]
,

mailto:mlosso@hivramos.org.ar


Cabotegravir o Placebo 360000 Comprimidos uso Cabotegravir 30 rascos por 30
comprimidos oral mg Comprimidos

,

Tenofovir 300 mg

~ enofovir/Emtricitabina 360000 Comprimidos uso 'rascos por 30
comprimidos oral Emtricitabina 200 comprimidos

mg
, Suspensión Cabotegravir ~.JO Viales 2 miCabotegravir ,,000 viales

inyectable mg volumen ?,ml -'.-
Suspensión Suspensión grasa

~ntralipid 3000 bolsas Intralipid 20% por Bolsas de 10i' mIinyectable 100 mI

b) Materiales

Descripción Cantidad

DBS Whatman 903 Protein Saver Card #903 (Whatman #10534612; Fisher 5000 tarjetas DBS

Scientific #NC9307519) e insumo s (Gas-impermeable storage bag, con sus

Des!ccant pack y Humidity ndicator Cards). correspondientes
msumos

OraQuick Advance HIV Rapid Antibody Test (US FDA approved versioll) :20.000 unidades
"For In\estigational Use Only"

El ingreso de la medicación y materiales detallados en el presente anículo se rcaliza al sólo efecto de la
investigación que se autoriza en el Articulo JO quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposición ANMA TW 6677/1 O.

ARTICULO 4°._ Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al siguiente detalle:

epartment of Pathology

stelle Piwowar-Manning/

altimore, MD 21287

stelle Piwowar-Manning/

athology Building, Room 313

ohns Hopkins University Hospital

ohns Hopkins University Hospital

ipo de Muestra

60000 Muestras de
lasma

5000 Tarjetas DBS para epartment of Pathology



genotipeo 'athology Building, Room 313

600 North Wolfe Street

Baltimore, MD 21287

luSA
Estelle Piwowar-Manning/

Johns Hopkins University Hospital
,

200 Muestras de sangre Ioepartment of Pathology
entera

IT>athologyBuilding, Room 313

600 North Wolfe Street

iBaltimore, MD 21287 USA

A los fines establecidos en el presente artículo deberá recabar el solicitante la previa,intervención del
Servicih de Comercio Exterior de esta Administración Nacional.

ARTICULO 5'._ Los envios autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse: bajo el estricto
cumplirhiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades
emergentes de los posibles daños que pudieran caber por dicho transporte.

I

ARTICULO 6°._ Notifíquese al interesado que los informes parciales v finales deberán ser elevados a la
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, en las fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluación y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N' 16.463 Y la Disposíción ANMA T N' 6677/1 O.

ARTICULO 7°._ Establécese la obligatoriedad por parte del Investigador Principal y de FUNDAC10N IBIS
PARA LA INVESTIGAClON DE HIV/SIDA de acuerdo a lo contenido en la Carta COlY'promiso sobre la
provisión de la medicación post-estudio, versión 1 de fecha 24 de mayo de 2017. a ¿ontinuar con la
provisión de la medicación profiláctica luego de la terminación del estudio. '

I

ARTICULO 8°._ Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección C, 'Anexo 1 de la
Disposición ANMAT n° 6677/10, la firma FUNDACION IBIS PARA LA INVESTlGACION DE
HIV/SIDA quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sujeta a la citada
normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinaddr 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 realización de las funciones que le corresponden

I Ien tal carácter.

ARTICULO 9°._ Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente Disposición. Cumplido,
archívese.

,

Expediente N' 1-0047-0002-000184-16-7.
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1I
Carlos Alberto Chiale"
Admini!trador
Admini i ración Nacional de Medicamentos, Alimentos; Tecnología
Medica

I
I

/

,I
~

I

1

I
I
I

j
I,

¡
1\

'\

I
~c J

'\¡
. !

I
I

"
\

I

. ,

1

1,
1

I
\:

'0 ¡

I
l
j

.\

I

t
I

Dig"glty 'ig""" ~y G~STION DOCUMENTAL EL£CTRONICA_
G[}E " I
ON-,<n~G~,STION DOClJ'.1ENTAL ElECTRONIGA. GOE O'AR,
o'MINISTERIO DE MOOE'1NIZAC'O", """SECRETARIA. OE
MODERNltACION ADMI¡IISTRATIVlI, 'ena'Numb.,..CUIT

).0715117564 I
D••o 2017,1" '{"~'Og-'~.03'OO' :

1

I

1

\
1.
1
(

i

1
f
t

I

\'¡
I,


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

