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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7240-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000650-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000650-20-8, 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 el Ensayo Clinico denominado: ENSAY O DE FASE 3, ALEATORIZADO, A DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE UNA
VACUNA DE SUBUNIDAD PREFUSION F CONTRA EL VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (VRS) EN
INFANTES NACIDOS DE MUJERES VACUNADAS DURANTE EL EMBARAZO., Protocolo C3671008 V
Enmienda 1 del 24/03/2020.

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

Que lafirma Pfizer S R.L manifiesta que la gjecucién general y realizacion general del estudio serallevaba a cabo
por la Organizacion de Investigacion por Contrato Icon Clinical Research SA.

Que a ese respecto la Seccidén C del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, establece en € punto 3.9
gue El patrocinador podré transferir algunas o todas sus funciones relacionadas con el estudio a una
organizacion de investigacion por contrato (OIC), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente constituida en
el pais, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al patrocinador, por € cuidado de los
participantes y la integridad de los datos; y en & punto 3.10 dispone que Las tareas y funciones transferidas y
asumidas por la OIC deben ser establecidas en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones no
especificadas en € acuerdo deberén ser gercidas por e patrocinador. La OIC debe cumplir con todas las
obligaciones establecidas en esta normativa para el patrocinador.

Que tomo 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 actta 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 ala firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredizar €
estudio clinico denominado: ENSAYO DE FASE 3, ALEATORIZADO, A DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE UNA VACUNA DE SUBUNIDAD
PREFUSION F CONTRA EL VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (VRS) EN INFANTES NACIDOS DE
MUJERES VACUNADAS DURANTE EL EMBARAZO, Protocolo C3671008 V Enmienda 1 del 24/03/2020.

ARTICULO 22 Autorizase alafirma Pfizer S.R.L adelegar alafirmalcon Clinical Research S.A. la conduccion
local del estudio de farmacologia clinicareferido en e articulo anterior.

ARTICULO 3°: Establécese que de acuerdo alo normado en el punto 3.10, Seccién C, Anexo | de la Disposicion
ANMAT N°6677/10, lafirmalcon Clinical Research S.A quedara sujeta a la citada normativa, debiendo cumplir
con todas las obligaciones establecidas en la misma para el patrocinador.

ARTICULO 4°: Establécese que de acuerdo alo dispuesto en el punto 3.9, Seccion C, Anexo | de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma Pfizer S.R.L., en su calidad de patrocinador, conserva la responsabilidad legal que
le compete por el cuidado de los participantes y laintegridad de |os datos.

ARTICULO 5°: El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principa y con los modelos de consentimiento, 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

investigador

Conrado Juan Llapur

Nombre del centro

Instituto de Maternidad y Ginecologia: " Nuestra Sefiora de las Mercedes'

IDireccion del

centro

IAvenida Mate de Luna 1551.

Teléfono/Fax

0381-154741007

Correo electrénico

[cjllapur@hotmail.com

Nombre del CEI

|[Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacol ogia Clinica -Fundacién de Estudiog

IDireccion del CEI

J E Uriburu 774 1 piso - (C1027AAP) CABA

Consentimiento
informado

C3671008 Consentimiento Informado (Duracion de la participacion de los bebés: 12 meses)
Argentina version 1.0 FEFYM version 2.0_Dr. Llapur version 2.0_27 de Mayo de 2020: V
Argentina version 1.0 FEFYM version 2.0 _Dr. Llapur version 2.0_27 de Mayo de 2020
27/05/2020 )

C3671008 Consentimiento Informado (Duracion de la participacion de los bebés: 24 meses)
Argentina version 1.0_ FEFYM versién 2.0 _Dr. Llapur version 2.0_27 de Mayo de 2020: V
Argentina version 1.0 FEFYM versién 2.0_ Dr. Llapur version 2.0 27 de Mayo de 2020
(27/05/2020)

ARTICULO 6° Autorizase € ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

lPrincipio activo, Cantidad th;;"em %‘;'da‘jj
concentracion  yjForma farmacéutica JUnidadladministrada . . eIPreﬁentac:i(')n
. . dosis porkits  y/o
presentacion por dosis .
paciente |envases
PF-06928316 Polvo para soluci énlkit \Volumen dgl 900 |Kit conteniendo: 1 via de PF-




\vacuna conterara inyeccion (PF- dosis por
Virus  Sinciciall06928316  vacung paciente: 0,5
|[Respiratorio contra Virus mL
(VSR) o Placebo [Sincicial

Respiratorio (VSR)
0 placebo) y Agud
estéril parg
inyeccion

vial

06928316 Vacuna contra €
Virus Sincicial Respiratorio
(VSR) 120 mcg/via polvo
para solucién para inyeccion
0 1 vial de placebo polvo parg
solucion para inyeccion y 1
jeringa prellenada con agud
estéril para inyeccion (0,65
mL/jeringa) y 1 Adaptador de

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Cajas Cryo para Freezer 300
|Escéner de cddigo de barras de pluma 18
Caliper 600
Guantes, bolsas de 250 60
IRack para Freezar 10
\V endas de tela adhesiva cagja de 100 20
Cajas de almacenamiento de tubos Pack de 12 10
Cinta métrica 50
Controladores de temperatura 20
Pads de Alcohol, Caja de 200 50




TermOmetros digitales

500

Oximetro 20
sensor de pulso infantil adhesivo para oximetro 38
Cinta medidora de papel; para nifios 30
|Formularios para envio y retencion de muestras 880
[IMemorias SD 700
Tarjetas SIM 700
Teléfonos celulares Samsung A20 con cable de alimentacion y accesorios 700
Guias de referencia 700
|Etiquetas para celulares 700
[Mantas 700
bol sos 700
Carpetas para el investigador y centros 30
[Poster del estudio 500
[Materiales impresos del estudio 8000
|Refrigerantes 500
Tarjeta de contacto magnética 700




Rueda del embarazo 30
Cajakit del centro 10
Tubos Vacutainer de 10 ml Pack 100 9
IKits de Laboratorio Fisher con sus componentes 2000
Tubos Nuncs 2.0 mL Pack 480 30
|Pipetas Pack 500 20
Swabs pediatricos Caja de 100 10
Agujas 25G 1.5 Cgade 100 20
Set colector Vacutainer Safety Lok 21 G Pack 50 35
Set colector Vacutainer Safety Lok 23 G Pack 50 35
Set colector Vacutainer Safety Lok 25 G Pack 50 35
Transferidores Vacutainer para Sangre Pack de 198 9
Tubos Vacutainer de 5 ml Pack 100 9
Jeringas Luer 10 mL Pack 200 9
VViales de solucion esteril 1 mL Pack de 50 18

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

La firma Parexel Argentina S.A. se encuentra autorizada a llevar a cabo las tareas de importacion de todos los
dispositivos médicos, productos relacionados y documentos impresos a solicitud.



La firma Fisher Clinical Services Latin America S.R.L. se encuentra autorizada a llevar a cabo las tareas de
importacion de todos |os suministros auxiliares.

Las firmas mencionadas en este inciso se encuentran autorizadas para preparar y enviar cualquier permiso de
importacién que pudiera ser necesario durante el estudio.

ARTICULO 7°.- Autorizase el envio de muestras biol dgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra |Destino Origen |Pais

Pfizer VRD 401 North Middletown Road, Building 222/First . |Estados Unidos
Suero : : Argenting )

Floor, Pearl River Nueva Y ork (10965), Estados Unidos Argentina
[Muestra dgPfizer VRD 401 North Middletown Road Building 222/First Ar entirlaEs:tados Unidos
hisopado de nariz |Floor Pearl River, Nueva Y ork 10965 USA g Argentina

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

Lasfirmas Parexel Argentina S.A. y Fisher Clinical Services Latin America S.R.L. se encuentran autorizadas para
preparar y enviar cualquier permiso de exportacion gque pudiera ser necesario durante el estudio.

ARTICULO 8°: Los envios autorizados en €l articulo precedente deberén efectuarse bajo el estricto cumplimiento
de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
darios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 9°: Notifiquese al interesado que los informes parciadles y finades 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 harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 10°: Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
las “Medidas y recomendaciones en |os estudios de farmacologia clinica durante la pandemia COVID-19” en las
gue ANMAT indico la suspension de lainscripcion de todos los estudios clinicos en fase |, |1 o |11 en voluntarios
sanos hasta que esta medida sea levantada por esta Administracion.

ARTICULO 11°: Registrese; notifiquese al interesado |a presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000650-20-8.
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