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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

1 9

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1224-15-2 del Regi tro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica;

y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma RICHMOND S.A.C.LF,

solicita autorización para efectuar el Estudio Clínico de Bioequivalencia

denominado "Estudio de Bioequivalencia de dos for~ulaciones

conteniendo la asociación de Efavirenz 600 mg, Emtricitabina. ~OO mg y

Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, dosis única por ví oral en

voluntarios sanos" Protocolo Versión 1.00 de fecha 7 de Julio de 2015.

Que estando el estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro

de la metodología de la investigación en farmacología clínica debe cumplir

con las Buenas Prácticas de Investigación Clínica de acu rdo a lo

establecido en la Disposición ANMAT N° 6677/10.

Que el producto en estudio es TRIVENZ@, T NOFOVIR

DISOPROPIL FUMARATO 300 mg, EMTRICITABINA 200 mg, FAVIRENZ

600 mg, comprimidos recubiertos, aún no comercializado, d la firma

íR
RICHMOND S.A.C.LF.
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Que usará como producto de referencia ATRIPLA@, TlíNOFOVIR

DISOPROPIL FUMARATO 300 mg, EMTRICITABINA 200 mg y E~AVIRENZ

600 mg de la firma GADOR S.A., Certificado NO55299.

Que el Protocolo "Estudio de Bioequivalencia de dos for1ulaciones

conteniendo la asociación de Efavirenz 600 mg, Emtricitabina 00 mg y

Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, dosis única por ví oral en

voluntarios sanos" Protocolo Versión 1.00 de fecha 7 de JULIO de 2015,

de fojas 3307 a 3486, y el formulario de consentimiento inTrmado y

firmado por el voluntario a fojas 3462/3473, Versión 1.0 de frha 7 de

Julio de 2015, han sido aprobados por el Comité dle Ética

Independiente Centro de Medicina Integral, adjuntándose] la carta

compromiso del profesional responsable del centro propuesto j ntamente

con sus antecedentes profesionales. J
Que obra el informe de Departamento de Farmacol gía de la

DI,eod60 de FI".l;mI60 y Ge,t;Oode .'e"o del ,,,,ltuto NldOO.' de

Medicamentos a fojas 3302, de las actuaciones referidas en el 'Visto de la i

!
I

allí detallada con anterioridad a la cuantificación de muestr s de los

voluntarios y a la presentación de los resultados correspondientes.

Que de fojas 3487 a 3489 obra el informe técnico favo able de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha t mado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposición ANMAT N° 667[/10 Y las

Disposiciones ANMAT NO 3185/99, 3311/01, 3598/02 Y 5040/06 Y su

modificatoria NO1746/07.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por I Decreto

N0 1.490/92 Y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre del 2015.
l., .

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE
. ,1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED CA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma RICHMOND S.A.C.LF., realizar

el Estudio Clínico de Bioequivalencia denominado "E tudio de

Bioequivalenciade dos formulaciones conteniendo la asoc ación de

Efavirenz 600 mg, Emtricitabina 200 mg y Tenofovir Disoproxil Fumarato

300 mg, dosis única por vía oral en voluntarios sanos" Protoco o Versión

1.00 de fecha 7 de JULIO de 2015, de fojas 3307 a 3486, del producto

. ¡¡?~ denominado TRIVENZ@ / TENOFOVIR DISOPROPIL FUMARATO 300 mg,

V' Emtricitabina 200 mg, Efavirenz 600 mg, comprimidos recubiert s, aún no

#Ar=-~ 3
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comercializado, de la firma RICHMOND S.A.C.LF, comparad con el

producto de referencia ATRIPLA @, TENOFOVIR DISOPROPIL F

300 mg, EMTRICITABINA 200 mg y EFAVIRENZ 600 mg de la firma

GADOR S.A., Certificado N0 55299, en el centro y a cargo del in estigador

que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición y que fJma parte

integrante de la misma. j
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento inf rmado y

firmado por el voluntario, versión 1.0 de fecha 7 de JULIO de 2015 que

obra a fojas 3462/3473.

ARTICULO 30.- Establécese que la firma RICHMOND S.A.C.LF. deberá

cumplir con los requerimientos impuestos por el Departa ento de I
'" ': •... , '

Farmacología del INAME, en las condiciones previstas en el info me de fs.

3302 de las actuaciones referidas en el Visto de la presente Disp sición.

ARTICULO 4°.- Notifíquese al interesado que deberá inform r a esta

Administración Nacional la fecha de comienzo del presente Estudio Clínico,

quedando la misma facultada a realizar la inspección in situ. ¡.sí mismo

deberá constar la fecha de comienzo y finalización de dicho bstudiO al

realizar la presentación del informe final a la ANMAT. Dich. informe

deberá agregarse' al presente Expediente.

ARTICULO 5°.- Notifíquese al interesado por el Departament Mesa de

Entradas y hágase entrega de la copia autenticada de la presenteM4~ 4
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Disposición, Cumplido, resérvense las actuaciones en la Dir cción de

Evaluación y Registro de Medicamentos hasta tanto se presente JI informe

final del Ensayo Clínico aprobado por la presente Disposición.

Dr. ROBERTO lEO!
~ubadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

193 1
Expediente N° 1-47-0000-1224-15-2.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: RICHMOND S.A.C.LF.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de Bioequivalencia de dos

formulaciones conteniendo la asociación de Efavirenz 00 mg,

La Carta Compromiso del Investigador consta a fojas 3441.

correspondiente a la Disposición ANMAT NO 3598/02 consta a fo'as 3443.

Emtricitabina 200 mg y Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, dosis única

por vía oral en voluntarios sanos" Protocolo Versión LOO de fJcha 7 de

JULIO de 2015.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IV.

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES

• Centro Clínico: Centro Médico de la Asociación Mutual de Profesi ,nales del

Hospital Italiano, Potosí 4292, CABA, Buenos Aires, representacjjo por su

Directora Médica Dra. Alicia Kowalczuk, a fojas 3392. j
• Investigador Principal: Dr Guillermo Di Girolamo, CV de foja 3379 a

3408, consentimiento informado de fojas 3462 a 3473 y d claración

jurada de respetar los derechos de los sujetos en estudio de ac erdo a lo

estipulado en las Declaraciones de Nüremberg, Helsinki y Tokio, Venecia,

Hong Kong y Edimburgo y en concordancia con lo establecilo por la

Disposición ANMAT NO 6677/10 a fojas 3476. La Declaracidn Jurada

lA"" • Determinaciones plasmáticas: Grupo Bioquímico S.A.-Laboratorio Central i
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del Htal. Italiano con domicilio en Potosí 4296, CABA (1181)

• Análisis Estadístico y Farmacocinético: Centro de Farmacocinéti a Clínica

(CIFAC), Sección de Farmacología Clínica. Servicio de Clínic Médica.

Hospital Italiano.

Expediente NO1-47-0000-1224-15-2.

DISPOSICIÓN NO
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A".T.
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