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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1412-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001261-22-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001261-22-4, 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 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
TOLERABILIDAD E INMUNOGENICIDAD DE LAS VACUNAS COMBINADAS RESPIRATORIAS
CANDIDATAS EN ADULTOS DE 60 ANOS O MAS, Protocolo C5401001 V Final del 20/12/2022 - Carta
Compromiso: Vacunacion version 1.0 de fecha 21-Dic-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, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el 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 aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD E
INMUNOGENICIDAD DE LAS VACUNAS COMBINADAS RESPIRATORIAS CANDIDATAS EN

ADULTOS DE 60 ANOS O MAS, Protocolo C5401001 V Final del 20/12/2022 - Carta Compromiso:
Vacunacion version 1.0 de fecha 21-Dic-2022.

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

investigador principal y con el/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

irwestigador Gonzalo Perez Marc

Nombre del centrojHospital Militar Central "Cirujano Mayor Dr Cosme Argerich"

IDireccion del

entiro |Luis Maria Campos 726, CP 1426, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono/Fax +54 1147768084

Correo €l ectréni cojgonzal operezmarc@gmail.com

Nombre del CEl Comité Instltucpnalnde Revision de Ensayos Clinicos del Hospital Militar Central “Cir. My.
IDr. Cosme Argerich

IDireccion del CEI JAv. Luis Maria Campos 726, piso 5, CP 1426, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Consentimiento  |[Consentimiento Informado para estudio clinico. Fecha: 25-ene-2023. Version: 01/01/02)




informado

Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Perez Marc — Centro #1017.: V Version: 01/01/02
Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Perez Marc — Centro #1017. ( 25/01/2023)

|Formulario de divulgacion de informacion de la paregja embarazada. Fecha: 25-ene-2023.
\Version: 2 Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Perez Marc — Centro #1017. : V Version: 2
Nivel: Centro. Personalizado para Dr. Perez Marc — Centro #1017. ( 25/01/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio a(:tivo,":Orma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - |Unidad administrada  ftotal dosiqTota de kitgPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientefy/o envases
Caja conteniendo
1 via de Vacung
tetravalente contrg
|PF-07871992 IRV la influenza de
120 3 mcg/mL Suspension . 150 ARN  modificado
suspension invectable microgramog60 mcg 1 unidades mModRNA PF-
inyectable (0.5 07871992 (qIRV)
mL/vial) 120 mcg/mL
suspension
inyectable (0,5
mL/vial)
Kit conteniendo: 1
IPF-06928316 paptadior de vid,
\Vacuna VSR 120IPoIvo 1 vid de PF-
eavial polvo araIiofilizado 06928316 Vacung
9 ., P P (vacuna RSV RSV 120 mcg/via
solucion parg . : 300
) - VSR) y Liquidojmicrogramog120 mcg 1 . polvo parg
inyeccion y Agug unidades -
L (agua parg solucion parg
estéril parg. ) -
) ., inyectables inyeccion 'y agud
inyeccion ( 0.65ml . L.
ieringa) como diluyente) estéril parg
jering inyeccion (0,65
mL/jeringa)
Solucién de clorurgSolucion mililitros  |0.5mL 1 150 Caja conteniendo




sodico a 0.9 % parrJinyectabIe unidades |1 vial de Solucion

inyeccion  (10ml de cloruro sodico

vial) a 09 % pag
inyeccion  (10ml
vial)

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
Calipers adultos 500
IMascarillafacial - 3 capas protectoras desechable (50/bol sa) 100
Guantes de nitrilo 500
TermoOmetros digitales 450
Tubo 8.5 ml. De plastico, Vacutainer Plus SST. Tubos de 16 x 100 mm (100/caja) 64
Cajas de Jeringas de uso general BD Luer- Lok™ 3 ml Blister Luer Lock Puntasin seguridad 20
Cajas con SOL-M LUER LOCK PUNTA 3 ML (aternativa) 31
IAgujas Hipodermicas 25 G de 1" (100/caja) 30
Agujas Hipodermicas 21 G de 1.5" (100/caja) 26
IAgujas Hipodermicas 25 G de 1.5" (100/caja) 31
IAgujas Hipodermicas 21 G de 1" (100/caja) 26
Luer Cap Braun de tapa roja (100/caja) 26




Tubos universales Nunc 2.0ml con codigo de barras 2D (48 tubos/bol sa) 143
Tubos universales Nunc 5.0ml con cédigo de barras 2D (48 tubos/bolsa) 221
Cajas Fisher para amacenar tubos Nunc de 5x5x3 (1/unidad) 200
IDivisores de 5,0 ml para crio/congelador Cgjas 49 celdas 169
Caja criogénical/congeladora Fisherbrand con divisores (1/cada uno) para usar para almacenar Tubog b00
nunc de 2 ml

|[Escéner con boligrafo Wasp 10
|Pipetas de transferencia desechables estériles (extraccion de 3,2 ml) (100/caja) 50
Toallitas impregnadas con alcohol (200/caja) 68
Toallitas Fisherbrand estériles impregnadas con alcohol (alternativa) (200/caja) 68
|Recipiente rojo para objetos punzocortantes de 5.4 cuartos 100
|Pack de Formularios 272
|Pack de Etiquetas 272
IDispositivos de diario electrénico 300
Carpetas 20
Cargadores 300
|Etiquetas del dispositivo 300
Guia paraactivacion TrialMax App 300




Guiade referenciarapida 300

Guia parausuario TrialMax App & Trial Manager Site 300
Guia parala configuracion de participante con TrialMax app 300
[Material impreso del estudio 500

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en e 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 la firma Fisher Clinical Services Latin
America SR.L. a llevar a cabo las actividades de importacion y exportacion relacionadas con todos los
suministros auxiliares, y a la firma TecEx c/o Nuvisan Pharma Services Argentina SAA. a llevar a cabo la
importacion del despacho de Registros y Aduanas para Archivos del Centro de Investigacién, materiales dirigidos
al paciente y diarios electrénicos.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo d . . .
IMuestra “Pestino Origen Pais

Pfizer Vaccines Research 401 North
Suero Middletown Road Building 222/FirstjArgentina
Floor Pearl River, New York 10965 USA

Estados
Unidos

Pfizer Vaccines Research 401 North
Suero Argentina Middletown Road Building 222/FirstjArgentina
Floor Pearl River, New York 10965 USA

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 e articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo €l 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 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 héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacién del Patrocinador y del Investigador Principal de garantizar el acceso
de los participantes a la vacunacion antigripal segun lo indique la campafia local y segin el cronograma del
protocolo y a verificar que no haya oportunidades de vacunacion perdidas, de acuerdo alo establecido en la Carta
Compromiso: Vacunacion version 1.0 de fecha 21-Dic-2022.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001261-22-4.
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