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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-9006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000311-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000311-18-9, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Allecra Therapeutics SAS, representado en Argentina por
MEDPACE ARGENTINA S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un
estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, de Fase 3 para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad
de Cefepima-AAIL101 en comparacion con piperacilina/tazobactam en el tratamiento de infecciones
urinarias complicadas, incluso pielonefritis aguda, en adultos, Protocolo V 2.0 ( Enmienda 1) del
29/03/2018 _ .

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

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 participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccidon de Evaluacién y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se aconseja 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 Practica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Allecra Therapeutics SAS representado en Argentina por
MEDPACE ARGENTINA S.R.L.. a realizar el estudio clinico denominado: Un estudio aleatorizado, doble
ciego, multicéntrico, de Fase 3 para evaluar la eficacia, seguridad y tolerBdli 630 Gl CEHMNMBIAAI101 en
comparacion con piperacilina/tazobactam en el tratamiento de infecciones urinarias complicadas, incluso
pielonefritis aguda, en adultos, Protocolo V 2.0 ( Enmienda 1) del 29/03/2018 .

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 Eticaen
Investigacion, que se detallan a continuacion:

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

Nombre del
investigador

German Ambasch

Nombre del centro

Hospital San Roque

Direccion del centro

Bajada Pucaré 1900, Piso 7, oficina 703 (5000), Cordoba, Argentina

Teléfono/Fax

(0351) 458-3273

Correo electrénico

germanambasch@yahoo.com

Nombre del CEI

CIEIS del Nifio y del Adulto

Direccion del CEI

Argentina

Polo Hospitalario: Hospital Rawson, Bajada Pucara 2025 - Cdrdoba (5000),

N° de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado para la Participante/Pareja Embarazada —
Argentina — v 2.0 (Final) — 09 Abr 2018: V 2.0 ( 09/04/2018 )

Formulario de Consentimiento Informado Principal — Argentina —v 2.0 (Final) — 07
May 2018: V 2.0 ( 07/05/2018)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion;

INGRESO DE MEDICACION

Principio a_ctivo, Forma _ Cant_id_ad Numero total |Cantidad _ _
concentracion y farmacéutica Unidad administrada |dosis por Total de kits|Presentacion
presentacion por dosis paciente ly/0 envases
500 mg
Polvo para infundido en 162 cajas, [Cajas con 21 viales de
solucion para - 2 horas cada cada caja  |dosis Unica, cada vial
AAILOL infusién miligramos 8 horas 32 contiene 21 [contiene 500 mg de
intravenosa durante 7 — viales IAAI101
14 dias
2 g de
cefepima .
_ E(?Ill:/gépr?r;ara infundido en i;:acggz’ Caj{a con 21 viales _de
Cefepima infusion gramos 2 horas cada (42 contiene 21 d05|§ Unica, cada V|al_
intravenosa 8 horas Viales contiene 1 g de cefepima
durante 7 -14
dias
4 g de
piperacilina y
Polvo para 0,59 de 90 cajas C_aja con 21 viales, cada
_ - solucion para '_[azobaptam cada caj:'al v!al contiene con 4,5 ¢ de
Piperacilina/tazobactam nfusion gramos infundido porj42 contiene 21 plperaC|I|_na/taz_o_bactam
intravenosa un periodo de iales (4 g de piperacilina/ 0,5
2 horas cada g de tazobactam)
8 horas por 7
- 14 dias
270 mL de
solucién




salina para
L . cada infusion Bolsas individuales con

NA eS;LL:(i:Ilon salina mililitros por un 42DISPOSII§I?@§IOIIS\Ia ssolucion salina NaCL

periodo de 2 0,9%

horas cada 8

horas por 7 -

14 dias
b) Materiales:
MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Facturas aéreas pre-impresas de MRL (para muestras Ambiente/Refrigeradas) 3200
Facturas aéreas pre-impresas de MRL (para muestras Congeladas) 3200
Contenedores Medianos para muestras congeladas 1024
Contenedores para muestras de ambiente (Paquete de 5/Flat pack 5) 512
Contenedores Combinados (Paquete/Flat packed) 1024
Etiquetas especiales para entrega en Sabado, riesgo bioldigico/Biohazard, 1280
sobreembalaje/Overpack, Hielo seco/Dry Ice
Bolsas de 95Kpa 3200
Caja de 3 Pruebas de embarazo en orina 48
Manga de 20 vasos con tapa para recoleccién de orina 58
Botella de 100 tiras reactivas de orina (Dipsticks) — Multistix 10SG (100 tiras reactivas) 16
Cajas de almacenamiento de muestras de 9 x 9 96
Viales con Caldo de Tripticasa Soya con 15% de Glicerol (TSB) 640
Asa de inoculacion de 1uL 4000
Asa de inoculacion de 10uL 4000
Tubos con &cido bérico 1600
Adaptadores para recoleccion de orina 1600
Parafilm 16
Bandas elasticas 16
Carpetas de requisitorias especificas del sujeto 58
Carta de introduccion, Manual de Laboratorio, Tabla de Referencia Rapida, Memo de 16
Informacion del Courier
Bomba de infusién y sus componentes para el normal funcionamiento 8
Kits de infusion 2520
Tarjeta de emergencia del paciente 65
Protocolo de tamafio reducido 48
Carpetas de archivo del estudio para el centro de investigacion 24
Maquina de ECG y sus componentes para el normal funcionamiento 8
Rollos de papel para ECG 16
Cajas, cada caja contiene 5 bolsas, cada bolsa contiene 100 electrodos para ECG 16
Centrifuga refrigerada 3
Congelador (-20°C) 7
Congelador (-70 °C 6 -80°C) 6
Registrador de temperatura 2-8°C / ambiente /-20°C 18
Registrador de temperatura congelador -70 or -80°C 6
Cajas con Documentacién impresa del estudio para los centros de investigacion 8
Kits de laboratorio 1036

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en el presente articulo se realiza al s6lo efecto de la
investigacién que 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS




Tipo de

Muestra Destino Origen |Pais
Sangre entera, [Medpace Reference Laboratories (MRL), 5365 Medpace \WEASPOSICION NO°: ltalia
plasma, suero, [Cincinnati, Ohio, 45227, Estados Unidos / IHMA, Inc., 2122 Palmer ArgentinalEstados
orina, cultivos |Drive, Schaumburg, IL 60173, Estados Unidos / Aptuit Center for Drug aIUnidos
aislados Discovery & Development, Via Fleming, 4, 37135 Verona, Italia

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el 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°.- 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 seran
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 el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma MEDPACE ARGENTINA S.R.L.., quien conducira el ensayo
clinico en la Repulblica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
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 la realizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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