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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8614-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000945-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000945-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development L.L.C., representado en Argentina
por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Protocolo 53718678RSV2008: Estudio de fase 2b, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de rilematovir (JNJ-53718678) en pacientes
ambulatorios adultos con infeccion por virus sincicia respiratorio (VSR) con ato riesgo de progresion de la
enfermedad relacionada con e VSR. Estudio PRIMROSE., Protocolo 53718678RSV2008 V Inicial del
12/03/2021 Carta compromiso version 1.0, 20 de septiembre 2021 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico 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 € centro propuesto.

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado 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 Farmacol ogia Clinica.

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



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Janssen Research & Development L.L.C. representado en Argentina por
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. a redlizar € estudio clinico denominado:
Protocolo 53718678RSV 2008: Estudio de fase 2b, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para eval uar
la eficacia y la seguridad de rilematovir (INJ53718678) en pacientes ambulatorios adultos con infeccion por
virus sincicial respiratorio (VSR) con alto riesgo de progresion de la enfermedad relacionada con e VSR. Estudio
PRIMROSE., Protocolo 53718678RSV2008V Inicial del 12/03/2021 Carta compromiso version 1.0, 20 de
septiembre 2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e 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 |AnaMaria Stok
Nombre del centro Instituto de Investigaciones en Patologias Respiratorias - IPR
Direccién del centro |Balcarce 874, (4000), San Miguel de Tucuméan, 874
Teléfono/Fax 0381-4212611
Correo electrénico ipr_ramon@yahoo.com.ar
Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica- CEIC
Direccién del CEI Calle: Parana 755, 6° A y B (C.A.B.A) Numero:
[FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
N° de version y fecha delluN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA: V 1.0 ( 11/08/2021)
consentimiento

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DIAGNOSTICO)




1.0 ( 11/08/2021)

PREVIO A LA SELECCION: V 1.0 ( 11/08/2021)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL CUIDADOR:

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PAREJA
EMBARAZADA:V 2.0 ( 13/10/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad  Total
concentracion yl L Unidad [administrada porjdosis porl[de  kits  y/oPresentacion

iy farmacéutica : .
presentacion dosis paciente envases
IN-53718678-2CL I . 6500 container x 32
eg. 125 mg dComprimidos |miligramoq250 mg 14 - .

comprimidos comprimidos

placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
|[Electrocardiografos con cablesy accesorios 15
Cables de paciente para electrocardiografo 15
|Electrodos 4000
|Packs de papel para electrocardiégrafo 200
L ectores de tarjeta de memoria 15




Tarjetas de memoria 15
Computadoras portatiles con cables y accesorios 35
Smartphones con cablesy accesorios 50
Tarjetas SIM 40
|Bases (docking station) 40
Cables de corriente el éctrica 40
Cargadores 40
CablesUSB 50
A daptadores de enchufe 50
IMemorias USB (pendrives) 50
|Freezers con cables y accesorios 15
Certificado de calibracion de freezer 15
A nalizadores moleculares paratest de PCR 15
Analizaplor% moleculares para test de PCR, con computadora, lector de codigo de barra, cables y 15
accesorios

|Lectoras/grabadoras de CD/DVD con cablesy accesorios 15
|[Estabilizadores de tension (UPS) con cables 15
Baterias de reemplazo del estabilizador de tension (UPS) con cables 15




Estabilizadores de tension (UPS) con torre de bateria de reemplazo con cables 15
|Lectores de cédigo de barra (scanners) con cablesy accesorios 15
Impresoras con cables y accesorios 15
[IMouses 15
|Filtros de goma espuma 600
Cartuchos de tests para analizador molecul ar 2000
Cartuchos de calibracién para analizador molecular 300
|[Etiquetas 2500
|IRegistradores de temperatura (data loggers) 100
Oximetros de pulso 100
TensiOmetros 50
TermoOmetros digitales 100
TermOmetros digitales de maximay minima 100
Cobertores para termOmetros 3000
[Pilas 1000
[Bolsos de mano 200
Bolsos conservadores de temperatura 200




Geles refrigerantes

600

Organizadores de comprimidos 100
|Packs de bioseguridad para hisopado nasal hogarefio 1200
|Hisopos nasales 3000
|Pruebas de embarazo en orina 2000
\V asos de coleccion de orina 1000
Sobres con protectores de paginas 1000
IMedios de congelamiento 500
Contenedor para congelamiento de muestras 800
Contenedores estériles para almacenar muestras 100
|Bolsas con cierre apresion 1000
|Bolsas de peligro biolégico 2000
Contenedores de muestras de 60 ml 800
[IMedios celulares 400
Crioviales 1000
Tiras reactivas para uriandlisis x 100 unidades 50
Contenedores de agujas 50




Toallitas humedecidas 500
Tubos 1000
Tubos de 3 ml dentro de tubos de 10 ml 1000
Tubos UTM 2000
Tubos PAXgene 1000
IRgjillas paratubos 200
Cajas para muestras 500
Cajas para envios 500
IMini protocolos 200
|Folletos de reclutamiento de pacientes 500
|Folletos educativos de VSR 500
\V olantes para conocimiento del investigador 500
Tarjetas de recordatorio de sintomas 500
Tarjetas para networking de profesionales, con sobre 500
Tarjetas con infografiadel ICF 100
Tarjetas de resumen del estudio 300
Tarjetas de contactos 500




Guias de procedimientos de visita 300
Guias de preparacion del site 100
Tablas de elegibilidad (checklists) 500
|Folletos de instrucciones para hisopado nasal 200
|Posters de reclutamiento de pacientes 200
Kits de materiales de laboratorio paratomay envio de muestras 3200

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion gque 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 |Desti no Origen |Pa|’s

[Muestras de suero, plasma, wngre1LabCorp Central Laboratory Services 8211 Scicor Ar entinaIEStadOS
entera, orina e hisopados nasales. Drive Indianapolis, IN 46214 Estados Unidos g Unidos

IMuestras de suero, plasma, sangreILabCorp Central Laboratory Services 7 rue

entera, orinae hisopadosnasales.  |Marcinhes 1217 Geneva Meyrin, Suiza ArgentingSuiza

[Muestras de suero, plasma, sangrgClinigen Clinical Supplies Management Rusg

entera, orina e hisopados nasales Granbonpré 11, 1435, Mont-Saint-Guibert Bélgica ArgentingBelgica

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 deberdn 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 haran pasibles de | as 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, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA., quien conducira
el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden a patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no
pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la carta compromiso versién 1.0, 20 de septiembre 2021, segin la cual: - Todo e personal que realice
visitas/procedimientos del estudio en € domicilio de los pacientes estar4 delegado, entrenado y correctamente
supervisado por e o los Investigador. - En caso de que los pacientes tengan programada la vacunacion contra el
COVID-19 dentro de los 25 dias de su identificacion, deberan ser excluidos del ensayo.

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