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

Disposicion
NUmero: DI-2022-64-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001001-21-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001001-21-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Gilead Sciences, Inc., representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA, solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralel os, multicéntrico, para evaluar la eficaciay la
seguridad de remdesivir en participantes con reduccién grave de la funcion renal que son hospitalizados por
COVID-19, Protocolo GS-US-540-5912 V Enmienda 3 del 27/08/2021 con Justificacién paralaincorporacion de
Poblacion Pediatrica de fecha 17 de Septiembre de 2021, Justificacion del uso de Placebo de fecha 07 de Octubre
de 2021, Nota Aclaratoriadel Criterio de Inclusion n°6 de fecha 26 de Octubre de 2021. .

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 Gilead Sciences, Inc. representado en Argentina por PPD ARGENTINA
SA. aredizar e estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, aeatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, de grupos paralelos, multicéntrico, para evaluar la eficaciay la seguridad de remdesivir en participantes
con reduccién grave de la funcién renal que son hospitalizados por COVID-19, Protocolo V Enmienda 3 del
27/08/2021 con Justificacion para la incorporacion de Poblacion Pediatrica de fecha 17 de Septiembre de 2021,
Justificacion del uso de Placebo de fecha 07 de Octubre de 2021, Nota Aclaratoria del Criterio de Inclusion n°6
de fecha 26 de Octubre de 2021.

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 Tomés Alvarez

Nombre del centro [Sanatorio Nuestra Sefiora del Rosario - Centro Médico Ipam S.A.

IDireccion del centrolSarmiento 3125, Rosario, Santa Fe, Argentina (S2001SBK)

Teléfono/Fax 0341-4858585

Correo electrénico |tomasal varez@consultoriosintegrados.org

Nombre del CEI Comité de Etica I ndependiente Consultorios I ntegrados

Direccién del CEl |Italia 424, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina




N o
[fecha
consentimiento

de version
del

Formulario de consentimiento informado en espafiol para Argentina, Version 5.1.0 / Fecha
de la version 09-sep- 2021, personalizado para e Dr. Alvarezz V Formulario de
consentimiento informVersion 5.1.0 / Fecha de la version 09-sep- 2021 ( 09/09/2021 )

Formulario de consentimiento informado e informacion para el participante de Argenting
para adolescentes de 13 a 17 afios Version en espafiol 5.1.0/Version con fecha 14-sep-2021,
personalizado para el Dr. Alvarez: V Version en espafiol 5.1.0/Version con fecha 14-sep-
2021 ( 14/09/2021)

Formulario de consentimiento informado para padres en espafiol para Argentina, Version
\V5.1.0/Fecha de la version 09-sep-2021, personalizado para €l Dr. Alvarez: V Version
\V5.1.0/Fecha de la version 09-sep-2021 ( 09/09/2021 )

Formulario de asentimiento para nifios de 12 afios para Argenting, version V3.1.0/fecha de
la version 26-ago-2021, personalizado para €l Dr. Alvarez: V Version V3.1.0/fecha de 13
\version 26-ago-2021 ( 26/08/2021 )

Formulario de consentimiento de seguimiento del embarazo de la pargja en espafiol de
Argentina, version 1.1.0, fecha de la version 26-ago-2021, personalizado para € Dr.
Alvarez: V Version 1.1.0, fechade la versiéon 26-ago-2021 ( 26/08/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi . .. |Unidad [administrada porftotal dosiqTotal de kitqPresentacion
iy farmacéutica : :
presentacion dosis por paciente Jy/o envases
100 mg RemdesivirlPolvo miligramos Zofog] ?neld?; ;'5 262 V;ﬂl/o C()I?;?ir;zinagg
(GS5734TM)  |Licfilizado gramosy g povo
a5 paraviaintravenosa
b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle

Importar




Hojalaminada/ Laminated Synopsis 01

3 ml de medio UTM-RT en tubo/UTM TUBE, 3ML FILL IN 10ML TUBE 382
A cetonitrito Chromasolv, Grado Gradiente/ ACETONITRILE CHROMASOLYV GRADIENT 9
Triton X-100 reactivo molecular/TRITON X-100 MOLECULAR REAGENT 9
Cilindro graduado 100 ml/GRADUATED CYLINDER, 100mL 9
Cilindro graduado 500 mI/GRADUATED CYLINDER, 500mL 9
Cilindro graduado 500 mlI/GRADUATED CYLINDER, 500mL 9
|Hisopo/ Swab 382
Solucion de Acido formico 20% en tubo de 1.5 mI/FORMIC ACID SOLUTION, 20%, 1.5ML 27
|Etiqueta de papel/ Paper Labels 382
[Bulk Supplies 5000
[Promotional Materials 5000
|Refrigerated Centrifuge U
|Devices 14
31 kits por 46 pacientes + 30% margen 1854

El ingreso de la medicacion y materiales detalados 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:



MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Destino Origen |Pa|'s

Labcorp Centra Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive
Sangre [Indianapolis, IN 46214-2985 USA Tel (317) 271 1200 (local calls) Fax{Argenti nal
(317) 273 4030

Estados
Unidos

Labcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive
Suero [Indianapolis, IN 46214-2985 USA Tel (317) 271 1200 (local calls) Fax{Argenti n4
(317) 273 4030

Estados
Unidos

Labcorp Centra Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive
Orina Indianapolis, IN 46214-2985 USA Tel (317) 271 1200 (local cals) Fax|Argenti ne|
(317) 273 4030

Estados
Unidos

Labcorp Centra Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive
lindianapolis, IN 46214-2985 USA Tel (317) 271 1200 (loca calls) FaxjArgenti na{
(317) 273 4030

|[Exudado
Nasofaringeo

Estados
Unidos

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 |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 PPD ARGENTINA S.A., quien conducira e ensayo clinico en la Republica
Argenting, quedard 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 la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

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