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

Disposicion
Namero: DI-2018-9070-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000300-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000300-18-0, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio internacional, en Fase Ill, aleatorizado, controlado con placebo, doble
ciego, para evaluar el efecto de dapagliflozina en la reduccion de la muerte CV o el empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada
(ICFEP). DELIVER - Evaluacion de dapagliflozina para mejorar las vidas de los pacientes con
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada (por sus siglas en ingles). , Protocolo V version
local 1 del 12/06/2018 N/A.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria 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 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 actua 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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A. a realizar el estudio clinico denominado:
Estudio internacional, en Fase Ill, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego, para evaluar el efecto
de dapagliflozina en la reduccion de la muerte CV o el empeoramiento de la insuficiencia cardiaca en
pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion preservada (ICFEP). DELIVER - Evaluacion
de dapagliflozina para mejorar las vidas de los pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccién de

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

eyeccion preservada (por sus siglas en ingles). , Protocolo V version local 1 del 12/06/2018 N/A.

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:
I:\rll?lg?irgea?jglr Sonia Angélica Sassone
CNec;]rtr;gre del Centro Médico Dra. Laura Maffei
|([:)ei;$f(;)ién del Cervifio 3365/75, piso 1°, oficina 2 y anexo oficina 12
Teléfono/Fax (11 48019001
g:lgcr:rt?gnico ssassone@maffei.com.ar
CI\:Igrlnbre del Comité Independiente de Etica para Ensayos en farmacologia Clinica “Dr Luis E. Zieher”
Igli_:rleccién 9el \uriburu 774 ter piso - CABA
FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL ESTUDIO PARA
Consentimiento SUJETO ADULTO: V version local 2. centro. 01 ( 05/07/2018 )
informado |ANEx 0 DE INVESTIGACION GENETICA AL FORMULARIO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO: V version local 1. centro. 01 ( 13/06/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Cantidad g?;??j?sis Cantidad
concentracion y ... {Unidad  jadministrada por Total de kits [Presentacion
- farmaceutica . por
presentacion dosis . y/0 envases
paciente
Envase de 155

|Dapagliflozina Comp_r|m|dos miligramos|10 mg 720 118.000 comprl.mld(_)s de

recubiertos comprimidos|dapagliflozina

10mg




Equivalente de Equivalente de Envase de 155
placebo para Comprimidos mili ramOSplacebo para 790 118.000 comprimidos de
dapagliflozina 10  [recubiertos g dapagliflozina 10 comprimidosfequivalente de
mg mg placebo

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

[Detalle Importar
[Dispositivos para diarios electrénicos Lenovo Yogabook 35
Accesorios para Dispositivos diarios electronicos 35

[Kit de genetica 250

[Kit de V1 1000

kit de creatinina 3000
Test de embarazo en orina 500

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacion 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:

[IMUESTRAS BIOLOGICAS

I-I{/:ﬁgs?rz |Destino Origen  |Pais
Sangre ﬁ%\i/:\lrr:ggocli?tlrﬁl 4L6azblo4r_a£ggg Sjg\gces L.P 8211 SciCor Drive, Suite B ArgentinaESnt%d;Ss
Sangre I\H/Ic;Ir(\)ghigslt_ge N?&izeg%eslze[rj%?t;o&siﬁb o%?;(s Business Park, Crewe Road, ArgentinaLRJiiiZ%

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 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 7°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000300-18-0.
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