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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4868-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000423-19-8.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000423-19-8, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JanssenResearch and Develpment L.L.C, representado en
Argentina por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: Protocolo R092670PSY3016: Estudio de una sola rama, de
extension abierta de un estudio doble ciego, aleatorizado, con control activo, de grupos paralelos de la
formulacién de 6 meses de palmitato de paliperidona, Protocolo V Inicial del 14/02/2019.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga y enviar material biologico al exterior.

Que tomo 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 teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podrian presentar los pacientes con enfermedades mentales, el
patrocinador e investigador principal deben enfatizar lo previsto en los puntos 5.2.6, 5.2.7 y 6.2 de la
Seccion C, de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 6677/10.

Que la mencionada normativa prevé que "6.2. El Investigador es el responsable del proceso de obtencion
del consentimiento informado de todos los participantes, aun cuando haya autorizado para esta funcion a un
subinvestigador™; "5.2.6. El proceso de obtencion del consentimiento se deberd documentar en la historia
clinica del participante, incluyendo fecha y hora de inicio, que se le brindd tiempo para reflexionar y hacer
preguntas, se verificd la comprension de la informacion, se firmaron dos originales de la pagina de firmasy
uno de ellos se entregd al participante o a su representante”; "5.2.7. En los casos en que el consentimiento
lo otorgue un representante legalmente aceptable del participante, o que se haya requerido un testigo para el
proceso, se deberd documentar en la historia clinica el motivo de tal situacion y el cumplimiento de los
requisitos aplicables a la misma. En la historia clinica debe constar, ademas, tanto la presencia como la
ausencia de una condicion de vulnerabilidad del participante potencial”.



Que cabe resaltar lo dispuesto por la Ley Nacional de Salud Mental N° 26.657 en su articulo 7° inciso m),
que reza: "Derechos de las personas con padecimiento mental. ElI Estado reconoce a las personas con
padecimiento mental los siguientes derechos: ...m) Derecho a no ser objeto de investigaciones clinicas ni
tratamientos experimentales sin un consentimiento fehaciente".

Que a mayor abundamiento, la Resolucion N° 1480/11 MS- Salud Publica, de aplicacion obligatoria para
los estudios de Farmacologia Clinica con fines de registro en el ambito de aplicacion de la ANMAT,
establece en el Anexo | Seccion A3: "Las personas que padecen trastornos mentales transitorios o
permanentes, tales como el estado de coma o la enfermedad de Alzheimer, y que no poseen representante
designado por un Juez, plantean una situacion particular. Desde el punto de vista ético, estas personas no
debieran ser privadas del beneficio de obtener nuevos conocimientos o de desarrollar nuevos tratamientos
para la condicion que padecen...” y renglon seguido la referida norma agrega: "La figura del testigo
independiente del investigador es una garantia adicional a la evaluacion del CEI de que el investigador
respetara los valores e intereses durante la obtencién del consentimiento de un potencial participante
vulnerable a un posible incentivo indebido o coercién. Este requisito aplica exclusivamente a los estudios
de farmacologia clinica con fines de registro o regulacion sujetos a la supervision de ANMAT, en los
siguientes casos: (a) cuando se prevé la participacion de poblaciones en situacién de vulnerabilidad por
razones culturales, educativas, sociales o econdémicas; y (b) en el caso de situaciones urgentes que requieran
el uso de un consentimiento abreviado. El testigo debe firmar el formulario de consentimiento como
constancia de su participacion™.

Que del juego armdnico de la normativa sefialada y de los principios éticos aplicados a los estudios clinicos
en las Declaraciones Internacionales de Derechos Humanos y Etica de la Investigacion de Niiremberg
(1948), de Helsinki (1964 y sus actualizaciones) y en las Guias Operacionales para Comités de Etica que
evallan investigacion biomédica (OMS 2000 - Organizaciéon Mundial de la Salud), asi como en las Guias
Eticas Internacionales para la Investigacion Médica en Seres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas), se concluye que estd en cabeza de los
Investigadores Principales adoptar las medidas necesarias que aseguren que los pacientes presten su
consentimiento informado libremente, verificando en cada caso que los mismos han comprendido la
situacion a la que se enfrentan, los valores que estan en juego y los cursos de accion posibles con las
consecuencias previsibles en cada uno de ellos.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién 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 Disposicién
ANMAT N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia
Clinica.

Que se actla 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 JanssenResearch and Develpment L.L.C representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a realizar el estudio clinico



denominado: Protocolo R092670PSY3016: Estudio de una sola rama, de extension abierta de un estudio
doble ciego, aleatorizado, con control activo, de grupos paralelos de la formulacion de 6 meses de
palmitato de paliperidona, Protocolo V Inicial del 14/02/2019.

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 modelo/s de consentimiento/s informado/s, aprobados por el Comité de
Etica en Investigacion (CEI), 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

Nombre del centro
IDireccion del centro
Teléfono/Fax

Correo electrénico

Ricardo Marcelo Corral

Fundacion para el Estudio y Tratamiento de las Enfermedades Mentales - FETEM
Avenida Cervifio 4634 piso 5 Depto B, C.A.B.A. (C1425AHQ).

011 47727834

rcorral33@gmail.com

Nombre del CEI Comité de ética en Investigacion Clinica - CEIC

|Direccién del CEI |Larrea 1381 3°A (C1117ABK) C.A.B.A.

N° de versién y fechalFormulario de Consentimiento Informado para Participar en un Estudio d
del consentimiento Investigacion Clinica: V 1.1, Especifico Dr. Corral ( 20/03/2019 )
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ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio 3 activo, Forma _ Cant_id_ad Numero total Cantidgd Total 3
concentra_crlon Ylarmacéutica Unidad admlnls_trada dos!s poride  Kkits y/o|Presentacion
presentacion por dosis paciente envases

R092670 (Paliperidona . Jeringas
palmitato) ( eq? 200 Suspen;llon mililitros|3,5 4 250 prellgnadas X
mg/ml ||nyecta € 3,5 ml
R092_670 (Paliperidona Suspension | ... Jeringas
palmitato)  eq. ) ble mililitros|5 4 400 prellenadas x
mg/mi Inyecta 5 ml

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar
IMini protocolos 50
Cuestionarios para pacientes 250
Tarjetas Recordatorio de Visitas 100
Folletos de reclutamiento para el investigador 200
Folletos con esquema de visitas 150
Carpetas de escalas 200
Tarjetas con criterios de inclusion y exclusion 150
Tarjetas para pacientes sobre la administracion de medicacion 150
Tarjetas para investigadores sobre la administracién de medicacion 150

Guias de procedimientos de visitas para pacientes 150
Folletos de cronograma de eventos y tiempos 100




vasos de recoleccion de orina 1000
tiras reactivas para urianalisis 2000
test de alcohol en aliento 1000
pruebas de embarazo en orina 1000
pruebas de determinacién de drogas en orina 1000
registradores de temperatura (data loggers) 200
memorias USB (pen drives) 20
recipientes para el descarte de agujas 100
recipientes para almacenar muestras 300
tubos Cryovial 500
conservadoras de temperatura 50
packs refrigerantes 1000

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo efecto de la
investigacion 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°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de garantizar el
acceso a la intervencion que haya resultado beneficiosa o0 a una intervencion alternativa o a otro beneficio
apropiado, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion y por el plazo que este haya determinado o
hasta que su acceso se encuentre garantizado por otro medio de acuerdo con lo establecido en el
documento.

ARTICULO 5°.-Establécese que sin perjuicio del cumplimiento de la normativa vigente en materia de
Consentimiento Informado (ClI), teniendo en cuenta las especiales caracteristicas que reviste la patologia
que padecen los participantes del presente estudio, y la vulnerabilidad que podria afectarlos, impdnese al
Patrocinante y a los Investigadores Principales, la obligacién de enfatizar los puntos 5.2.6 y 5.2.7 dela
Seccion C de la Disposicion ANMAT 6677/10, al momento de obtencidn del consentimiento con el objeto
de asegurar que los pacientes presten su consentimiento informado libremente, verificando en cada caso
que los mismos han comprendido la situacion a la que se enfrentan, los valores que estan en juego y los
cursos de accion posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos.

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
gue 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 JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD
ANONIMA., quien 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 el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden
en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000423-19-8.
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