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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000986-21-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000986-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: EFC17045 Estudio de fase3, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
de 12meses de duracion, para evaluar e efecto de venglustat en el dolor abdominal y neuropatico en adultos del
género masculino y femenino con enfermedad de Fabry sin tratamiento previo o sin tratamiento durante al menos
6meses, Protocolo de estudio clinico V 1 del 29/06/2021 Carta compromiso # 1 Version 01 Fecha 18 de
noviembre de 2021. Andlisis de farmacogenética opcional parainvestigaciones genéticas futuras.

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

Que € informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 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 SANOFI-AVENTIS Argentina S.A. a readlizar el estudio clinico
denominado: EFC17045 Estudio de fase3, aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de 12meses de
duracion, para evaluar el efecto de venglustat en el dolor abdomina y neuropético en adultos del género
masculino y femenino con enfermedad de Fabry sin tratamiento previo o sin tratamiento durante a menos 6
meses, Protocolo de estudio clinico V 1 del 29/06/2021 Carta compromiso # 1 Version 01 Fecha 18 de
noviembre de 2021. Andlisis de farmacogenética opcional parainvestigaciones genéticas futuras.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/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

A . M Mur
i vestigadior Juan Marcelo Muraro

Nombre del centro |Fundacion CORI paralalnvestigacion y Prevencion del Cancer

IDireccion del centrojDorrego 269

Teléfono/Fax 380 443 6443 ext 108

Correo electrénico |luiskaen@hotmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacion dg
|Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher”

[Direccion del CEI  |Calle: Pte J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:

Consentimiento Formulario de Consentimiento Informado para el seguimiento del embarazo de la pargd




informado

21/09/2021 )

Argentina - Version en espafiol N°1.0.1 - Fecha 21 de septiembre de 2021: V 1.0.1

|Formulario de Consentimiento Informado Argentina - Version en espafiol N°1.0.2 - Fecha
09 de noviembre de 2021: V 1.0.2 ( 09/11/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Y] - Unidad  |administrada [total dosigTotal de kitgPresentacion
., farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
IKit Box
GZISAR402671 15 conteniendo 9
Comprimidos miligramog{15 360 230 Kits blister con 6
mg o placebo -
comprimidos, total
36 comprimidos
IKit Box
GZISAR402671 15 conteniendo
m Comprimido miligramog|15 360 230 Kits blister con 6
g comprimidos, total
36 comprimidos
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
\Vaso de coleccién de orina (Urine Cup W/Lid) 400
IKits de prueba de embarazo (PREGNANCY TEST Kits) 400

Kits de Tiras reactivas para andlisis de cotinina (Drug TestUrine Cotinine W/Instructions-Cotining400




Dipsticks)

IKits de Tiras reactivas para orinalisis (Urine dipstick for urinalysis) 400
[Hoja Laminada (Laminated Synopsis, LatAm, Span, 1) 40
[Manuales de laboratorio 20
[DILI packet 400
|Escaner laser (Scanner-Voyager 12509 Laser Scanner) 6
Tubo de 100 uL, solucion en agua (12% TWEEN 20 ALIQUOT TUBE, 100uL) 400
Tubo de 40 uL, solucion BSA (15% SA ALIQUOT TUBE, 40uL, SNF) 400

|[Equipo electrocardiogréfico con cables de conexion a paciente, cable conexién USB, cable conexidn
energia el éctricay telefénica, manual de uso y guias répidas de uso

|[Electrodos 5000
[Eli Link Cable 4
|Papel para ECG 20
Smartphone (Bluebird SF550 Handheld o similar) incluye adaptador y fuente eléctrica 6
Kits de Laboratorio (Lab collection kits for clinical trials) 400

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.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS




Tipo de Muestra |Destino Origen |Pa|’S

sangre,  suero|LABCORP CENTRAL LABORATORY SERVICES LP 8212Centros deIEstados
orinay saliva  |SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 Estados Unidos Argentina Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 a 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 |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la Carta compromiso # 1 version 01 Fecha 18 de noviembre de 2021, donde se aclara que e patrocinador cuenta
con un procedimiento escrito en el que consta que todo e personal que realice procedimientos del estudio en €
domicilio de los pacientes estara delegado, entrenado y correctamente supervisado por €l o los Investigador/es
Principal/es de cada centro. Todo este procedimiento estara adecuadamente documentado y archivado. El
procedimiento de delegacion y entrenamiento serd desarrollado cumpliendo con lo establecido en la Disposicion
6677/10.

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