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

Disposicion
Namero: DI-2019-3967-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Mayo de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000401-19-1.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000401-19-1, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INMUNOVA S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio doble ciego, controlado con placebo, adaptativo, de Fase 2/3, para evaluar la
farmacocinética, la seguridad y la eficacia de INMO004 en pacientes pediatricos con diarrea sanguinolenta
Shiga toxina positiva para la prevencion del Sindrome Urémico Hemolitico , Protocolo V FINAL 1.0 del
14/12/2018 - Carta Aclaratoria Protocolo version 14Dic2018. Version: 1.0 del 20 de marzo de 2019.

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 Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos 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 actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INMUNOVA S.A. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio
doble ciego, controlado con placebo, adaptativo, de Fase 2/3, para evaluar la farmacocinética, la seguridad
y la eficacia de INMO0O4 en pacientes pediatricos con diarrea sanguinolenta Shiga toxina positiva para la
prevencion del Sindrome Urémico Hemolitico, Protocolo V FINAL 1.0 del 14/12/2018 - Carta Aclaratoria
Protocolo version 14Dic2018. Version: 1.0 del 20 de marzo 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 Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento/s informado/s:

Nombre dell |\DIA FLORINDA ROSA Ghezzi
linvestigador

Nombre del centro [Hospital Italiano de Buenos Aires

Direccién del Gascon 450
centro

Teléfono/Fax 5411 49590200
Correo electrénico |---------------

Nombre del CEI E:é)énpllt)e de Etica de Protocolos de Investigacion del Hospital Italiano de Buenos Aires

Direccién del CEIl |Calle: J.D. Perén Numero: 4190

Formulario de asentimiento informado para nifios menores de 6 a 10 afios: V 1.0
03/01/2019)

Consentimiento
linformado

Hoja de informacion y Formulario de consentimiento informado para Padres/Tutores
del paciente: V 1.0 ( 03/01/2019)

ARTICULO 3°.- 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 séran
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 N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador y del Investigador principal de
cumplir con la Carta Aclaratoria Protocolo version 14Dic2018. Version: 1.0 del 20 Marzo2019 donde se
aclara el criterio de inclusion N°4, los criterios de discontinuacion de la medicacion del estudio, el
enrolamiento escalonado y la estratificacion en pacientes menores de 5 afios.

ARTICULO 5°.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador y del Investigador Principal de
presentar los informes de avances en forma trimestral asi como de dar aviso a esta Administracion de la

inclusion del primer paciente, teniendo en cuenta las caracteristicas producto en investigacion, el disefio y
la poblacion en estudio.

ARTICULO 6°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000401-19-1.
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