
BUENOSAIRES,05 DE MAYO DE 2017.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000155-16-7, del Registrol de la

DISPOSICiÓN N° 4380

"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOvlBLES"

CONSIDERANDO:
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II Ministerio de SaludI Secretaria de Politicas,
¡
Regulación e Institutos,

A.N.M.A.T.

1

I
1

~dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

\
I

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventis \ rgentina

S.A., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: Estudio de

f1se 3, randomizado, multicéntrico, multinacional, doble ciego para cojparar la

I
eficacia y la seguridad de infusiones repetidas cada dos semanas de neoGAA

\
CyZ402666) y alglucosidasa alfa en pacientes sin tratamiento prero con

e~fermedad de Pompe de inicio tardío. Protocolo de Estudio Clínico versión 1 de

fefha 30 de marzo de 2016 con Subestudio de Farmacogenetica y Genético.l

I Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país I droga

nJcesaria y materiales y enviar material biológico a Estados Unidos.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

1

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la
I

pr~sente Disposición.
II Que asimismo el presente protocolo de investigación c1íni<la fue

autbrizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a \ cabo,

adj1ntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el bentro

pro~uesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

\
I
I
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Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y R! gistro de

Medicamentos (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 3 de abril ~e 2017),

resulta favorable. \

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia. \

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumPlimbntado lo
\

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica. \

Que se actúa en virtud a las facu Itades conferidas por el Debreto NO,

1490/92 Y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma Sanofi-aventis Argentina S.A., a rea'tizar el

estudio clínico denominado: Estudio de fase 3, randomizado, multicé trico,

multinacional, doble ciego para comparar la eficacia y la seguridad de infu iones

repetidas cada dos semanas de neoGAA (GZ402666) y alglucosidasa al~a en

pacientes sin tratamiento previo con enfermedad de Pompe de inicio tlrdío.

Protocolo de Estudio Clínico versión 1 de fecha 30 de marzo de 2016 con SUbeJtudiO

,1'

",
,1' 2
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\

de Farmacogenética y Genético, que se llevará a cabo en el centro y a cargo del

,investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de Asentimiento - Niños de hasta 12 años de edad inclusive Argentina vtsión NO

~.1 - Fecha 25 de agosto de 2016; Formulario de Consentimiento I~formado

~rinciPal -Pacientes de 13 a 17 años de edad inclusive con ASistencia\ de sus

ProgenitoresjTutores Legales Argentina Versión N° 1.1 - Fecha 25 de agosto de

2016; Formulario de Consentimiento Informado - Padres o Tutores Legales le Niños

de hasta 12 años de edad inclusive Argentina Versión N° 1.1 - Fecha 25 dJ agosto

de 2016; Formulario de Consentimiento Informado Principal - Pacientes a Jartir de

18..•.años de Edad -Argentina Versión N° 1.1 - Fecha 25 de agosto del 2016;
'1

Formulario de Consentimiento Informado para el Análisis Farmacogenético -

pac\entes de 13 a 17 años de edad inclusive con Asistencia dIe sus

Progenitores/Tutores Legales Argentina Versión N° 1.1 - Fecha 25 de ago1sto de

201~; -Formulario de Consentimiento Informado para el Análisis FarmaCOgJnético, tPacientes a partir de 18 años de edad -Argentina Versión N° 1.1 - Fecha 25 de

agosto de 2016, (obrantes en el adjunto del 24/11/201605:36:21 P.M. - PAR' E A -

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF ) y Formulario de consenti+ento

Informado para el Análisis Farmacogenético Padres o Tutores Legales de Niñbs de

hast~ 12 años de edad inclusive Argentina Versión en español N° 1.1.1 - Fec~a 18
',1
'1
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de Enero de 2017, (obrante en el adjunto del 02/03/2017 12:31:58 P.M. -

RESPUESTADE OBJECION,PDF). \

ARTICULO 3°,- Autorizase el ingreso de la medicación y materiales que se detalla en

el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigaCiót que se

au."toriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la miSia, bajo

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10 .

. ARTICULO 40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente DiSPosic;ón, a cuyos fines deberá re~abar el

.solicitante ia previa intervención del Servicio de Comercio Exterior ~e esta

Administración Nacional. \

ARTICULO 5°.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efeG:tuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiJndo el

soli.citante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pubieran

caber por dicho transporte. . \

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimen~os y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluac\ón y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal eflcto.

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertine\ntes

que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10 .

..
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DISPOSICiÓN N° .380
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Secretaría de Políticas, \
Regulación e Institutos,

A.N.M.A.T.

ARTICULO 70.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000155-16-7.

DISPOSICION NO

rc
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.

4.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: Estudio de fase 3, randomizado, multicéntrico,

~ultinacional, doble ciego para comparar la eficacia y la seguridad de i~fusiones

•,
repetidas cada dos semanas de neoGAA (GZ402666) y alglucosidasa alfa en
t
¡

p~cientes sin tratamiento previo con enfermedad de Pompe de inicio tardío.

I
Pnotocolo de Estudio Clínico versión 1 de fecha 30 de marzo de 2016 con Subestudio

,,
de Farmacogenetica y Genético.,.
3),.FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: m.
iI

4.-:' CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE
,

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:
•

j
J

Información del investiaador v del centro de investiaación \

Nombre del investiaador Clarisa Maxit \
Nombre del centro Hosnital Italiano de Buenos Aires \
Dirección del centro He. J. D. Perón 4190- 4192 (C1181ACH)- CABA-\

Aroentina
Teléfono/Fax 4959-8407/8583 \
.Correo electrónico clarisa. maxit@hosoitalitaliano.ora.ar I
Nombre del CEI Comité de Etica de Protocolos de Investigación (dEPI)
I Hosnital Italiano de Buenos Aires \

Dirección del CEI Tte. J. D. Perón 4190- 4192 (C1181ACH)- CABA- \
¡ Araentina

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:
•

Forma Farmacéutica Principio activo, concentración Cantidad total
\,

i v nresentación
Liofilizado. Alglucosidasa alfa 50 mg. Vial. 2600 viales de
Polvo para solución. Para tratamiento doble
infusión intravenosa. ciego.

\: Total de 2600 viales

mailto:maxit@hosoitalitaliano.ora.ar
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\
Liofilizado. NeoGAA 100mg. Vial 3796 viales de
Polvo para solución. Para tratamiento ddble
infusión intravenosa. ciego. l

Total de 3796 . iales
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

Kits de Laboratorio (Lab collection kits for c1inical trials)
Recipiente para muestra de orina
Kits para pruebas de embarazo
Scanner Laser -Voyager 1250g
Tiras reactivas para orinálisis

OTROS MATERIALES:
Descrlpción- ECG
Electrocardiógrafo (Mortara EL! 250c) con sus accesorios
incluidos, como ser: cables de conexión al paciente, cable
USB de conexión, energía eléctrica y telefónica, manual de
uso y guías rápidas de uso
Paquete de papel para el electrocardiógrafo
Electrodos

BMS - Descripción- Spirometer
HP ProBook 650 laptop con accesorios:
Cable de energía (1 pc)
Cable internet (1 pc)
Cable telefono (1 pc)
HP Officejet Pro 8100 Impresora con accesorios:
Cable de energia (1 pc)
Cable (USB 1 pc)
NDD Trueflow PC Sensor
Spirettes - NDD
Nose Clips (Clips nasals)
Micro Dlary RPM , peakflow meter
with serial to USB cable and nasal plug adaptor
Micro RPM connection Cable
Micro RPM Flanged Mouthpieces
Mirco RPM Bacterial filters
Blank CD ROM disks for data back up

Descripción- ePRO
Diario electrónico para el Paciente - Smartphone Samsung

7

;::1
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100

Cantii:lad

:\loado
CantidL

4

4

4
400
500

4
4

160
40
9

Cantidad
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Galaxy J5 (incluye fuente eléctrica y adapatador)
Manual de Uso

Descripción
Compression fixture, curved profile (Dispositivo de presión y perfil
de curvado)
Jamar Hydrolic Hand Dynamometer (Jamar Hand
Dynamometer ) para medir la presion de fuerza.
Pistol Grip (Pistol Grip SPK-FMG-141)
Knurled Nut (NC000857: Knurled nut)

Descripción
Tape Measure (Cinta métrica)
Tape (Cinta)
Stopwatch ( Cronometro)
Playground Ball (Pelota de entrenamiento)
Lap Counter (Contador de vueltas)

4
4

Camtidad

4

4
4
4

Cantidad
4
4
4
4
4

Descripción Cantidad
Recubrimiento blanco para la bolsa de infusión (White \
Infusion bag covers) 20\O
Recubrimiento naranja para jeringas (orange siringes
stickers) 200

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:. \

Muestras biológicas: sangre, suero, orina a: COVANCECentral Laboratory Serv ces
8211 Scicor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 Estados Unidos

Expediente NO1-0047-0002-000155-16-7

DISPOSICION NO

rc 7.
onmot
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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