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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1077-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001277-23-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001277-23-2, 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 el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, CON
OBSERVADOR CIEGO, PARA EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD, LA TOLERABILIDAD Y LA
INMUNOGENICIDAD DE UNA VACUNA DE ARN MODIFICADO CONTRA LA INFLUENZA, EN
COMPARACION CON LA VACUNA INACTIVADA CONTRA LA INFLUENZA, AUTORIZADA EN
ADULTOS SANOS DE 18 ANOS O MAY ORES, Protocolo C4781004 V Enmienda 2 del 09/11/2022.

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 ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA areslizar
estudio clinico denominado: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, CON OBSERVADOR CIEGO, PARA
EVALUAR LA EFICACIA, LA SEGURIDAD, LA TOLERABILIDAD Y LA INMUNOGENICIDAD DE UNA
VACUNA DE ARN MODIFICADO CONTRA LA INFLUENZA, EN COMPARACION CON LA VACUNA
INACTIVADA CONTRA LA INFLUENZA, AUTORIZADA EN ADULTOS SANOS DE 18 ANOS O
MAY ORES, Protocolo C4781004 V Enmienda 2 del 09/11/2022.

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

) . Tomés Alv
investigador omas Alverez

Nombre del centro |Instituto M édico de la Fundacién Estudios Clinicos.

IDireccion del

Italia 428, Rosario (2000) Santa Fe. Argentina.
centro

Teléfono/Fax 341-2384171

Correo electrénico ftomasal varez@consultoriosintegrados.org

Nombredel CEl  |Comité de Etica Independiente Consultorios Integrados - CEICI

[Direccion del CEI |Italia 428, Rosario (2000) Santa Fe. Argentina.

Consentimiento  |Consentimiento Informado para estudio clinico. Fecha: 21-dic-2022. Version: 6/1/1 Nivel:




informado

12/12/2022)

Centro. Personalizado para Dr. Alvarez — Centro #1453.: V 6/1/1 ( 21/12/2022)

Formulario de divulgaciéon de informacién de la pargja embarazada. Fecha: 12-dic-2022.
Version: 1.1.1 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Alvarez — Centro #1453.: V 1.1.1

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad E;;Inzgsisgfsglldad q
concentracion Y| ... |Unidad administrada . eIPreszenta(:ién
. farmacéutica . por kits  y/o
presentacion por dosis .
paciente |envases
Caja conteniendo 1 vial dg
"(DFI_FS\Z??’QZN 60 |PF-07939217 Vacung
d . tetravalente  contra 3
mcg/mL, Suspension . 3000 .
., . microgramog30 mcg 1 . influenza de ARN
suspension inyectable unidades Y
) modificado (qIRV) 60
inyectable (0.5 .
mlAvial) mcg/mL, suspension
inyectable (0.5mL/vial)
Caja conteniendo 1 via dg
":'ZI_F?\ZS)BQZN 120 |PF-07939217 Vacung
d - tetravalente  contra 13
mcg/mL, Suspension , 3000 )
., . microgramog60 mcg 1 . influenza de ARN
suspension inyectable unidades o
. modificado (qIRV) 120
inyectable (0.5 -
mlvial) mcg/mL, suspension
inyectable (0.5mL/vial)
\ acuna : .
fetravalente jciezraijflgas Con:je:Iend?/acung
Inactivaca 60$uspenson microgramog60 mcg 1 10.00 tetravalente Inactivada 60
mcg/0.5mL, inyectable unidades :
. mcg/0.5mL,  suspension
SUSPENSIon inyectable
inyectable y

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
iPad 5.2 GEN 30
Guia de ayudamemoria 9880
Tarjeta de contacto de visita 9880

I nstrucciones de activacion de Nano -Cool 9880
Tarjeta de solicitud de autorrecol eccion de muestras con hisopo nasal 9880
Tarjeta de instrucciones para el paciente 9880
Guia parala autorrecol eccién de muestras con hisopo nasal 9880
|Etiquetas para la vacuna del estudio 14820
Carpetas 16
Cartel para pared paralaclinica 80
|Folleto de informacién para el paciente 5000
Guia de visitas del estudio 5000
Tarjetade citas 9900
Tarjetas de agradecimiento 5000
Tarjetas de bienvenida 5000




Lupas 780

NanoCool 317
IDispositivos de diario electrénico 4560
Guia de referenciarapidadel diario de vacunacion + ILI 1820
Guiadereferenciarapidasolo paralLl 3250
Guias de activacion de aplicaciones 5200
|Etiquetas para dispositivos 4560
|Lapicera para escanear codigos de barras WASP WWR2900 20
IAlmohadillas de prep. con alcohol (200/caja) 127
IRecipiente para muestras L eakbuster 3 (100/caja) 51
|Prueba con tira reactiva de hCG Alere (50 pruebas/caja) 101

Caja de criocongel ador/congel ador Fisherbrand c/divisores (individual) para usar en almacenamiento de

tubos Nunc de 2 ml 127
Tap6n Luer Braun (100/caja) 101
|Recipiente rojo para objetos punzocortantes de 5,4 cuarto de galén (5,11 1) (individual) 23

Tubo plastico SST Vacutainer Plusde 8,5 ml, 16 x 100 mm (100/caja) 169
Tubos universales Nunc de 2,0 ml con cédigo 2D (48 tubos/bol sa) 423

Calibrador para adultos (individual) TSG 1170




Caja de fibra de maderade 3,75 in (9,52 cm) con 81 celdas (12/envase) 429
Conjunto de recoleccion_23G x 0,75 in (1,9 cm) con traba de seguridad BD Safety-L ok (25/caja) 563
Conjunto de recoleccion_21G x 0,75 in (1,9 cm) con traba de seguridad BD Safety-L ok (25/caja) 563
|Pipetas estériles envueltas individual mente Fisherbrand (500/envase) 20
hi sopos nasales (100/caja) 20
viales UTM (50/caja) 20
TermOmetro AdTemp 413B Digital (individual) 5070
Aguja hipodérmica de seguridad de 25 G x 1in (2,54 cm) (100/caja) 51
Aguja Eclipse de seguridad de 21G x 1in (2,54 cm) (100/caja) 51
Aguja Eclipse de seguridad de 21G x 1,5in (3,81 cm) (100/caja) 51
Congelador horizontal de temperatura ultrabaja Revco serie CXF, capacidad de 63 cgjas, 115V, 60 Hz |20
Congelador negativo 20 20
Guantes desechables de nitrilo para examen (100/envase) 69
Aguja23G x 1in (2,54 cm) Eclipse (100/cgja) 51
Aguja de seguridad Sol M de 25G x 1,5in (3,81 cm) (100/caja) 51
jeringade 1 ml Sol M (100/caja) 51
jeringade 3 ml Sol M (100/caja) 51




Mascarillafacial Descartable protectora de 3 capas (50/bolsa) 23

TermOmetros de refrigerador/congelador con registro de datos USB de temperatura ultrabajg

|Fisherbrand™ Traceable™ Excursion-Trac™ -90 a 105 °C 20

Kits de autorrecol eccion de muestras con hisopo nasal 5070

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a 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. Se autoriza a las firmas Fisher Clinical Services Latin
América SR.L. y a TecEx c/o Nuvisan Pharma Services Argentina S.A. a llevar a cabo las actividades de
importacién y exportacion en el presente estudio clinico.

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

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de . . .

M uestra Destino Origen [Pais

Suero Pfizer Vaccines Research 401 North Middletown Road Building 222/First A rgenting Estados
Floor Pearl River, New York 10965 USA 9 Unidos

|[Hisopos Pfizer Vaccines Research 401 North Middletown Road Building 222/Firsf] A rgenting Estados

nasales Floor Pearl River, New York 10965 USA g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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 héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001277-23-2.
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