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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-4778-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000402-19-5.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000402-19-5, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMO Research S.L., representado en Argentina por LAT
RESEARCH SRL, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio prospectivo,
de una sola rama, multicéntrico, que utiliza un control histérico, para evaluar la eficacia, seguridad y
farmacocinética poblacional de benznidazol en nifios con enfermedad de Chagas crénica indeterminada |,
Protocolo V 1.1 del 29/11/2018 Carta aclaratoria "Pruebas de laboratorio para test de Chagas agudo y
pruebas seroldgicas para descartar infeccion por VIH" version 2.0 del 9 de abril de 2019. .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacién y enviar
material bioldgico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicidn
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el 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 CHEMO Research S.L. representado en Argentina por LAT
RESEARCH SRL. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio prospectivo, de una sola rama,
multicéntrico, que utiliza un control historico, para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinética
poblacional de benznidazol en nifios con enfermedad de Chagas cronica indeterminada , Protocolo V 1.1
del 29/11/2018 Carta aclaratoria "Pruebas de laboratorio para test de Chagas agudo y pruebasseroldgicas
para descartar infeccion por VIH" version 2.0 del 9 de abril de 2019..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Eticaen
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado
Nombre del
linvestigador

Teresa Estela Ramirez

Centro de Enfermedad de Chagas y Patologias Regionales - Hospital Independencia
de Santiago del Estero

|Direccién del centro |Av. Belgrano Norte 660

Nombre del centro

Teléfono/Fax 0385-4213252
Correo electronico  |chagas@msaludsgo.gov.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEI  |Calle: Larrea 1381 3° A, C1117ABK, CABA

Informacion para el paciente y formulario de asentimiento informado De 6 a 12 afios
de edad: V 1.0 ( 21/12/2018)

Sub-Estudio de Farmacocinetica (Opcional) Formulario de Consentimiento
Informado para padre(s) y/o Representante legal: VV 1.0 ( 10/01/2019 )

Sub-Estudio de Farmacocinetica (opcional) Informacion para el Paciente y
Formulario de Asentimiento Informado De 6 a 12 afios de edad: V 1.0 ( 10/01/2019)
L\Iechade version deylnformacién para padre(s) y/o representante legal del paciente y formulario de
consentimiento consentimiento informado: V 1.2 ( 16/05/2019 )

Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado: V 1.2 |(
16/05/2019 )

Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado De 16 a 17
afios de edad: V 1.2 ( 16/05/2019)

Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado De 13 a 15
afos de edad: V 1.2 ( 16/05/2019 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:
a) Medicacion:




INGRESO DE MEDICACION

Principio Numero
activo, _ IForma _ Cant_id_ad tota_l Cantidad _ 3
concentracion farmacéuticalun'dad administradajdosis  [Total de Kkits|Presentacion
y por dosis  |por y/0 envases
presentacion paciente
Los comprimidos de
|Benznidazol serdn presentados
en frascos de  HDPE
(Polietileno de alta densidad),
de color blanco, de pléastico
cerrados con tapas con seguro
para nifios (CRC). Los frascos
de Benznidazol 125 mg
IBZN 12.5 mg:jtendréan un volumen de 30 m
1000 frascos,jmientras que los frascos de
cada uno conjbenznidazol 100 mg seran de
100 75 ml. BNZ 125 mg: cada
comprimidos. [frasco serd importado dentro de
(Un total dejuna caja chica de 49x49x76
|Benznidazol [comprimidos 100000 mm. 105 cajas chicas seran
125 mg ylde Iiberacic')nmili ramos5'8 300 comprimidos).lenviadas dentro de una caja
Benznidazol |inmediata g mg/kg/dia IBZN 100 mg:jexterna mas grande (N°13),
100 mg (via oral) 400 frascos,|con las siguientes dimensiones:

cada uno con
100
comprimidos.
(Un total de
40000
comprimidos).

263x378x254 mm. En total
seran importadas 10 cajas
grandes (un total de 1000 cajas
pequefias). BNZ 100 mg: cadg
frasco sera importado dentro de
una caja chica de 60x60x92
mm. 400 cajas chicas seran
enviadas dentro de una caja
externa mas grande (N°28),
con las siguientes dimensiones:
375x275x195 mm. En total
seran importadas 9 cajas
grandes (un total de 400 cajas

pequenas).

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacién que 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 el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo
IMuestra

de|Destino

Origen

Pais

Sangre entera

|Laboratorio Stamboulian

Centros participantes de Colombia vy,
Bolivia

Colombia
Bolivia

SUeros

|Lab0ratorio Central Stamboulian

Centros participantes de Bolivia y

Colombia




congelados | Colombia Bolivia

PK en papellLaboratorio NUDFAC en Recife,
filtro Brasil

Centros de Argentina Brasil

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el 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 el 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 al 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 a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran 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
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma LAT RESEARCH SRL., quien conducira el ensayo clinico en
la Republica Argentina, 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 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
requerido en Carta aclaratoria "Pruebas de laboratorio para test de Chagas agudo y pruebas serologicas para
descartar infeccion por VIH", version 2.0 del 9 de abril de 2019, donde el Patrocinador y ellP se
comprometen a realizar las pruebas de laboratorio correspondientes para descartar una infeccion aguda de
Chagas y una infeccién por VIH.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000402-19-5.
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