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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2270-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000787-21-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000787-21-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos
Roche S A.Q.el. ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: BN40955: "UN ESTUDIO
DE EXTENSION DE ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A
LARGO PLAZO DE RO7234292 (RG6042) POR VIA INTRATECAL EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
DE HUNTINGTON", Protocolo BN40955 V 5 del 03/09/2020 con Carta compromiso respecto a la capacidad del
participante de brindar consentimiento, de fecha 18/Ene/2021 Argentina, Carta aclaratoria respecto a las pruebas
embarazo, de fecha 28/0Oct/2020 — Argentina y Memo respecto a la inclusion de pacientes elegibles para €l
estudio BN40423 durante pandemia COVID-19, de fecha 28/0Oct/2020 - Argentina. Producto en investigacion:
RO7234292 (RG6042) oligonucledtido antisentido .

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

Que tomo 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 el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modifcatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos
Roche SA.Q.el. .. aredlizar e estudio clinico denominado: BN40955: "UN ESTUDIO DE EXTENSION DE
ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD A LARGO PLAZO DE
RO7234292 (RG6042) POR VIA INTRATECAL EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE HUNTINGTON",
Protocolo V 5 del 03/09/2020 con Carta compromiso respecto a la capacidad del participante de brindar
consentimiento, de fecha 18/Ene/2021 Argentina, Carta aclaratoria respecto a las pruebas embarazo, de fecha
28/0ct/2020 — Argentinay Memo respecto a lainclusién de pacientes elegibles para € estudio BN40423 durante
pandemia COVID-19, de fecha 28/Oct/2020 - Argentina. Producto en investigacion: RO7234292 (RG6042)
oligonucledtido antisentido.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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 |Dra. Nélida Susana Garretto

Nombre del centro |Hospital General de Agudos J. M. Ramos Mejia

IDireccion del centro General Urquiza 609

Teléfono/Fax (011) 15 6510 5613

Correo electrénico nsgarretto@hotmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion del Hospital Gral. de Agudos J. M. Ramos Mejia




Direccion del CEl

General Urquiza 609, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

consentimiento

N° de version y fecha del

|Formulario de Consentimiento Informado Principal, version local 1.1 del 28/Dic/2020,
adaptado de laversion 5 del 04/Sep/2020: V 1.1 (1 28/12/2020)

|Formulario de Consentimiento Informado para estudios opcionales de IRM del cerebro,
version local 1.0 del 14/0ct/2020, adaptada de la version 5 del 04/Sep/2020: V 1.0
14/10/2020)

|Formulario de autorizacion de la pareja embarazada, version local 1.0 del 14/Oct/2020,
adaptado de laversion 1 del 13/Nov/2018: V 1.0 ( 14/10/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion V] . Unidadjadministrada porjdosis porlde kits y/ofPresentacion
. farmacéutica : .
presentacion dosis paciente envases
Solucion parg 1 Via de
[RO7234292 inyeccion mg/ml |120 18 1470 |RO723492
intratecal 60mg/10ml
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|Pipeta manual de 100-1000 UL 5
|Puntas de pipeta 50
Tubo de polipropileno de 50 ml 300




Gluconato de clorhexidina con tinte 300
|Pipeta 300
IRgjilla, microtubo, sin cable 300
IMedia sabana, 60 piezas 300
Tubo de 15 ml 300
Valvula 300
\Vaso de coleccion de orina de 40z 300
Jeringa 300
|Pruebas de embarazo de orina 500
Tablets Lenovo Y oga Book mas accesorios 10
Celulares Bluebird SF550 mas accesorios 40
|IRelojes Mobvoi TicWatch E mas accesorios 40
Cargadores para Reloj Mobvoi TicWatch E 40
Celulares Samsung Galaxy A6 — SM — AG600FN/DS con accesorios 40
IDocumentacién, folleteria, impresos, manuales adherentes al protocolo 1000
2i, 3i, 4i 1200

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo 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°.- Autorizase € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais

Covance Central Laboratory Services LP, 8211
SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214, EstadogArgenting
Unidos

Estados
Unidos

[Muestras de sangre, suero, plasma,
orinay liquido cefalorraquideo

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 a 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 |os responsables se harén pasibles de las 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, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.e |., 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 & 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 de los investigadores principales de cumplir con la
Carta compromiso respecto ala capacidad del participante de brindar consentimiento de fecha 18/Ene/2021, en la
gue se dispone que solo ingresaran a protocolo los participantes que tengan la capacidad de brindar su
consentimiento, mientras que se retiraran del estudio |os pacientes que progresen en su sintomatologia al punto tal
gue permanecer en tratamiento con la droga en estudio no sea beneficiosos o que presenten progresion del
deterioro cognitivo a estadio de demencia o sintomas psiquiatricos que le impidan, a criterio del Investigador,
comprender los acances de lainvestigacion al momento de requerirse la firma de un nuevo consentimiento.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000787-21-4.
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