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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7714-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000972-21-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000972-21-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO FASE 2/3 ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CON DOBLE SIMULACION Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE 2 REGIMENES DE TRATAMIENTOS DE PF-07321332/RITONAVIR
ADMINISTRADOS ViA ORAL EN LA PREVENCION DE LA INFECCION SINTOMATICA POR SARS
COV-2 EN ADULTOS QUE HAYAN TENIDO CONTACTO DOMESTICO CON UNA PERSONA CON
COVID-19 SINTOMATICA, Protocolo C4671006 V Enmienda 1 del 20/08/2021 - Carta compromiso visita
domiciliaria_v1.0_21Sep21 - Nota de fecha 23Sep21.

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

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 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 €ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredizar €
estudio clinico denominado: ESTUDIO FASE 2/3 ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON DOBLE
SIMULACION Y CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE 2
REGIMENES DE TRATAMIENTOS DE PF-07321332/RITONAVIR ADMINISTRADOS ViA ORAL EN LA
PREVENCION DE LA INFECCION SINTOMATICA POR SARS-COV-2 EN ADULTOS QUE HAYAN
TENIDO CONTACTO DOMESTICO CON UNA PERSONA CON COVID-19 SINTOMATICA, Protocolo

C4671006 V Enmienda 1 del 20/08/2021 - Carta compromiso visita domiciliaria v1.0_21Sep21 - Nota de fecha
23Sep21.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

i nwestigador IDiego Aizenberg

Nombre del centro  |Centro Médico Viamonte

IDireccion del centro JAv. Cordoba 2019, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono/Fax 54 11 4963 5650

Correo electrénico  |diegoaiz@fibertel.com.ar

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de
Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos «Prof. Luis M. Zieher»




Direccion del CEl

J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina.

informado

Consentimiento

[IPLANTILLA DE CONSENTIMIENTO
OPCIONAL: V 2.0 ( 16/09/2021 )

INFORMADO PARA PROCEDIMIENTO

[Formulario de divulgacién de informacion de pareja embarazada: V 1.0 ( 10/09/2021 )

PLANTILLA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA UN ESTUDIO CLINICO
DE FASE 2/3: V 3.0 ( 01/10/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio Cantidad Numero
activo, 5 Forma, . Unidad dministrada total dosiqCantidad Total de kItSlPresentaci()n
concentracion [farmacéutica . por y/0 envases
- por dosis .
y presentacion paciente
|PF-07321332 150
|PF-07321332 Comprimidos  [Tabletas/ 500 carteras blisterjmg o tabletas deg
150 mg o (tabletas) comprimidos 40 (12.000 Placebo, Carterg
placebo P tabletas/comprimidos)|Blister  con 24
tabl etas/comprimidog
[Ritonavir Ritonavir 100mg o
. . 500 frascos/ botellagcapsulas de Placebo,
100mg capsulas Capsulas |1 20 (6.000 capsulas) rasco/botella por 12
placebo
capsulas
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

IDetalle

Importar]

Bolso de mano para pacientes

2275




Bolso de mano para pacientes TASSO 2275
Test de embarazo 1138
Transportador para temperatura controlada completamente equipado (Envoltorio de gel/bolsas dg 975
muestra/Sello) (3PL y NS)

|Diagrama de flujo para coleccion- Ingles 245
|Pack de gel- Envoltorio de gel para transporte a temperatura controlada 245
[Manual- Inglés 200
[IManual- para paciente 1000
Aguja hipodérmica 21G con sujetador 2600
Scanner |laser 50
|[Etiqueta adhesiva 4550
|Etiqueta de carton con elastico 4550
Oximetro de pulso para dedo 1000
IDispositivo para prueba rdpida de antigeno de COVID-19 (Nasofaringea) 2275
[Diarios Electronicos/CelularesDiarios Electronicos/Celulares 195
|Formularios y documentos impresos para pacientes 5000
Carpetas del estudio 163
Termdmetros para monitoreo de temperatura en transporte 2275




TermOmetros para pacientes 200
|Bolsas aidantes de temperatura 43
[Kits de Laboratorio 1950
IKits de recoleccion TASSO 2275
Kits de Hisopado 2275

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras biol dgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais

|Plasma (Na Citrate), Suero, Plasma (EDTA),|PPD Laboratories Centra Lab U.S, 2 le<tados
Sangre completa, Sangre completa (EDTA), |[Tesseneer DriveHighland Heights, KYJArgenting .

. . Unidos
Hisopo nasofaringeo. 41076, USA.

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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con la
normativa local y garantizar que todo el persona que realice procedimientos del estudio en el domicilio de los
pacientes estara delegado, entrenado y correctamente supervisado, confeccionandose ademés un procedimiento
por escrito, de acuerdo a lo establecido en la Carta compromiso visita domiciliaria v1.0 21Sep21. Asimismo, €l



Patrocinador informa mediante la Nota de fecha 23Sep21, que Argentina no participara de la cohorte centinela de
seguridad.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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