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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000940-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000940-21-1, del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer AG, representado en Argentina por BAYER S.A., solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase Il aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos, multicéntrico para investigar la eficacia 'y seguridad de Finerenone asociado a tratamiento estandar,
sobre la progresion de la enfermedad rena en pacientes con Enfermedad Renal Cronica No-Diabética, Protocolo del
estudio clinico No. BAY 94-8862 / 21177 version 2.0 del 05Jul2021-Traduccion a espafiol — Argentina Version 1.0 /
08.JUL.2021 V 2.0 del 05/08/2021 _ .

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

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional
correspondiente, el cual ha aprobado e protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l 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 a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

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



Por llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Bayer AG representado en Argentina por BAYER SA.. aredizar e estudio
clinico denominado: Estudio de fase Ill aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos,
multicéntrico para investigar la eficacia'y seguridad de Finerenone asociado a tratamiento estandar, sobre la progresion
de la enfermedad renal en pacientes con Enfermedad Renal Crénica No-Diabética, Protocolo del estudio clinico No. BAY
94-8862 / 21177 version 2.0 del 05Jul2021-Traduccién a espafiol — Argentina Version 1.0 / 08.JUL.2021 V 2.0 del
05/08/2021 _ .

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 model os/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 Elizabeth Gelersztein
investigador

Nombre del centro CEDIC - Centro de Investigacion Clinica

Direccién del centro  Santa Fe 1480 piso 1 C.A.B.A.

Teléfono/Fax 01148261208

Correo electrénico elizabeth.g@cedic-argentina.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacol ogia Clinica— Fundacion de Estudios
Farmacol 6gicos y de Medicamentos “ Prof. Luis M. Zieher”

Direccién del CEl Pte J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)

N° deversiony fecha Hojadeinformacion al Participante de Pre-seleccion y Consentimiento Informado (Version 1.0/
del consentimiento  13.Jul.2021) — CEl FEFYM version 1.0/ 26.JUL.2021: V 1.0 ( 26/07/2021)

Hoja de informacion a Participante y Consentimiento informado de Farmacogenética (Version 1.0
/13.Jul.2021) — CEl FEFYM version 1.0/ 26.JUL.2021: V 1.0 ( 26/07/2021)



Hoja de informacion al Participante y Consentimiento informado para la recol eccién de datos de
Embarazo y Nacimiento Participante femenina/Pareja Masculina (versién 1.0 /13.Jul.2021) — CEl
FEFYM version 1.0/ 26.JUL.2021: V 1.0 ( 26/07/2021 )

Hoja de informacion al Participante y Consentimiento informado parala recoleccién de datos de
Embarazo y Nacimiento Participante masculino/Pareja Femenina (version 1.0 / 13.Jul.2021) — CEl
FEFYM version 1.0/ 26.JUL.2021: V 1.0 ( 26/07/2021)

BAY 94-8862/21177 Hoja de Informacion para el Participante/Consentimiento Informado original
del estudio eninglés, version 2.0/ 05.Jul.2021 (Protocolo v2.0) - Sin Opcién DCT - Argentina
version 1.1/ 15.0CT.2021 — CEl: FEFYM FINAL: V 1.1 ( 15/10/2021)

BAY 94-8862/21177 Hoja de Informacién para €l Participante/Consentimiento Informado original
del estudio en inglés, version 2.0/ 05.Jul.2021 (Protocolo v2.0) - Argentinaversion 1.1/
15.0CT.2021 — CEl: FEFYM FINAL: V 1.1 ( 15/10/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

Principio activo,
concentraciony
presentacion

Placebo

Firenenone

Firenenone

b) Materiales:

Detalle

INGRESO DE MEDICACION

Forma Unidad  Cantidad Numero total Cantidad Total Presentacion
farmacéutica administrada por dosis por de kitsy/o
dosis paciente envases
Comprimidos miligramos1 48 1920 frasco conteniendo
Recubiertos 36 comprimidos
cada uno.
Comprimidos miligramos1 48 1920 frasco conteniendo
recubiertos de 10 36 comprimidos
mg cada uno.
Comprimidos miligramos1 48 1920 frasco conteniendo
recubiertos de 20 36 comprimidos
mg cada uno.

MATERIALES PARA IMPORTAR

Importar



Celular + cargador 60

Contenedores de orina (containers) 2880
Caja de amacenamiento (Mini Kit Box) 1440
Bolsas ziplock 2880
Paguetes de gel refrigerante (gel packs) 2880
Bolsatérmica (cooler bag) 1440

Materiales de reclutamiento y retencion impresos para €l paciente600

Bolso con logo 120
Carpeta 120
Kits de Laboratorio 2250

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la investigacion que
se autoriza en e 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Destino Origen  Pais
Muestra

Sangrey LabCorp Central Laboratories Services Limites Partnership 8211 SciCor Dr. ArgentinaEstados
Plasma Indianapolis, IN 46214 — USA Unidos

A los fines establecidos en e presente articulo debera recabar € solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en €l articulo precedente deberan efectuarse bajo el 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°.- Natifiquese 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 serén 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 ANMAT N°
6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en € punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, lafirmaBAYER S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedara sujeta
ala citada normativa, asumiendo todas |as 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 larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caréacter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado |a presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N°: 1-0047-0002-000940-21-1.
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